Copy for the Elected Office (EO/US) 

PATENT COOPERATIO. I'REATY 



PCT/EP99/03ei8 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PPT 

WL; MriLrM 1 lUiN Ur 1 Mt nbUUttUIINlj 

OF A CHANGE 

(PL! nuleyzbis.l ana 
Administrative Instructions, Section 422) 


To: 

MENGES, Rolf 

Ackmann, Menges & Demski 

Poctfor^h 1/1 CiA '^1 
rublTdCfl IH Uh- o I 

D-80454 Munchen 
ALLEMAGNE 


Date of mailing (day/month/year) 
05 April 2001 (05.04.01) 


Applicant's or agent's file reference 

0 1039 POT 


IMPORTANT NOTIFICATION 


International application No. 
PCT/EP99/03618 


International filing date (day/month/year) 

26 May 1999 (26.05.99) 



1. The following indications appeared on record concerning: 



X the applicant 



X the inventor | | the agent | | the common representative 



CO 



Name and Address 

TOGNINI, Roger 
Kapellweg 26 
9443 Wiednau 
Switzerland 



State of Nationality 
CH 



State of Residence 
CH 



Telephone No. 



Facsimile No. 



Teleprinter No. 



o 
o 



2. The International Bureau hereby notifies the applicant that the following change has been recorded concerning: 



I I the person | [ the name 



the 



address | | the nationality | | the residence 



Name and Address 

TOGNINI, Roger 
Kapellweg 26 
9443 Widnau 
Switzerland 



State of Nationality 
CH 



State of Residence 
CH 



telephone No. 



Facsimile No. 



Teleprinter No, 



3. Further observations, if necessary: 



4. A copy of this notification has been sent to: 
I X I the receiving Office 
I I the International Searching Authority 
I [ the International Preliminary Examining Authority 



I I the designated Offices concerned 
I X [ the elected Offices concerned 
I I other: 



The International Bureau of WlPO 


Authorized officer 


34, chennin des Colombettes 


G. Bahr 


1211 Geneva 20, Switzerland 




Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Telephone No.: (41-22) 338.83.38 



Form PCT/IB/306 (March 1994) 



003948201 



Patent cooperation trea i y 



PCT/EP99/03618 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



pct 

NOTIFICATION OF ELECTION 

(PCT Rule 61.2) 


To: 

Assistant Commissioner for Patents 
United States Patent and Trademark 
Office 
Box PCT 

ETATS-UNIS D'AMERIQUE 

in its capacity as elected Office 


Date of mailing (d ay/mo nth/year) 

10 February 2000(10.02.00) 




International application No. 
PCT/EP99/03618 


Applicant's or agent's file reference 
0 1039 PCT 


International filing date (day/month/year) 
26 May 1999 (26.05.99) 


Priority date (day/month/year) 

27 May 1998(27.05.98) 


Applicant 

MAGERL, Fritz et a! 



1. The designated Office is hereby notified of its election made: 

I X I in the demand filed with the International Preliminary Examining Authority on: 

23 December 1999 (23.12.99) 

I I in a notice effecting later election filed with the International Bureau on: 



The election [ X| was 
' ' I I was not 



made before the expiration of 19 months from the priority date or, where Rule 32 applies, within the time limit under 
Rule 32.2(b). 



BEST AVAILABLE COPY 





Authorized officer 


The International Bureau of WlPO 


34, chemin des Colombettes 


R. E. Stoffel 


121 1 Geneva 20, Switzerland 


Facsimile No.: (41*22) 740.14.35 


Telephone No.: (41-22) 338.83.38 



Form PCT/IB/331 (July 1992) 3101669 



Copy for the Elected Office (EO/US) 

XTENT COOPERATION TRE, Y 



PCT/EP99/03618 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

NOTIFICATION OF THE RECORDING 
OF A CHANGE 

(PCT Rule 92bis.1 and 
Administrative Instructions, Section 422) 



To: 



MENGES, Rolf 

Ackmann, Menges & Demski 
Postfach 14 0431 
D-80454 Miinchen 
ALLEMAGNE 



Date of mailing (day/month/year) 
16 January 2001 (16.01.01) 




Applicant's or agent's file reference 

0 1039 PCT 


IMPORTANT NOTIFICATION 


International application No. 
PCT/EP99/03618 


International filing date (day/month/year) 
26 May 1999 (26.05.99) 



CO 



1. The following indications appeared on record concerning: 

X the applicant | [ the inventor | | the agent | [ the common representative 


Name and Address 

OTG ST. GALLEN AG 
Spysergasse 9a 
CH-9004 St Gallen 
Switzerland 


State of Nationality 


State of Residence 
CH 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


2. The International Bureau hereby notifies the applicant that the following change has been recorded concerning: 

X the person | | the name | | the address [ | the nationality | | the residence 


Name and Address 

SEPTIC FOUNDATION 
Kirchstrasse 12 
FL-9490 Vaduz 
Liechtenstein 


State of Nationality 


State of Residence 
LI 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


3. Further observations, if necessary: 


4. A copy of this notification has been sent to: 
[ X 1 the receiving Office | | the designated Offices concerned 
1 1 the International Searching Authority [ X [ the elected Offices concerned 
[ I the International Preliminary Examining Authority | | other: 





The International Bureau of WlPO 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Switzerland 

Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Authorized officer 

Catherine Massetti 

Telephone No.: (41-22)338.83.38 



o 
o 



Form PCT/18/306 (March 1994) 



003774479 



Copy for the Elected Office (EO/US) 

ATENT COOPERATION TRE "Y 



PCT/EP99/03618 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



* PPT 

NOTIFICATION OF THE RECORDIISlG 
OF A CHANGE 

(PCT Rule 92bis.l and 
Administrative Instructions, Section 422) 


To: 

MENGES, Rotf 

Acknnann, Menges 8t Demski 

rOSttacn I4U40I 

D-80454 Munchen 
ALLEMAGNE 


Date of mailing (day/month/year) 
16 February 2001 (16.02.01) 


Applicant's or agent's file reference 
0 1039 PCT 


IMPORTANT NOTIFICATION 


International application No. 
PCT/EP99/03618 


International filing date (day/month/year) 
26 May 1999 (26.05.99) 



1. The following indications appeared on record concerning: 

X the applicant X the Inventor | | the agent | ] the connmon representative 


Name and Address 

TOGNINI, Roger 
Inn Rank 7 

D-79771 Klettgau-Erzingen 
Gernnany 


State of Nationality 
CH 


State of Residence 
DE 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


2. The International Bureau hereby notifies the applicant that the following change has been recorded c 
j j the person | | the name X the address | j the nationality 


oncerning: 

X the residence 


Name and Address 

TOGNINI, Roger 
Kapellweg 26 
9443 Wiednau 
Switzerland 


State of Nationality 
CH 


State of Residence 
CH 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


3. Further observations, if necessary: 


4. A copy of this notification has been sent to: ' 
1 X[ the receiving Office [ | the designated Offices concerned 
I 1 the International Searching Authority | X | the elected Offices concerned 
1 1 the International Preliminary Examining Authority [ | other: 



The International Bureau of WlPO 


Authorized officer 


34, chemin des Colombettes 


G. Bahr 


1211 Geneva 20, Switzeriand 


Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Telephone No.: (41-22) 338.83.38 



Form PCT/IB/306 (March 1994) 003844679 



Copy for the Elected Office (EO/US) 

MENT COOPERATION TRE "Y 



PCT/EP99/03618 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

NOTIFICATION OF THE RECORDING 
OF A CHANGE 

(PCT Rule 92bis 1 and 
Administrative Instructions, Section 422) 


To: 

MENGES, Rolf 

Ackmann, Menges & Demski 
Postfach 14 04 31 
D-80454 Munchen 
ALLEMAGNE 


Date of mailing (day/month/year) 

16 February 2001 (16.02.01) 


Applicant's or agent's file reference 
O 1039 PCT 


IMPORTANT NOTIFICATION 


International application No. 
PCT/EP99/03618 


International filing date (day/month/year) 
26 May 1999 (26.05.99) 



1. The following indications appeared on record concerning: 

X the applicant | [ the inventor [ | the agent | [ the connmon representative 


Name and Address 

SEPTIC FOUNDATION 
Kirchstrasse 12 
FL-9490 Vaduz 
Liechtenstein 


State of Nationality 


State of Residence 
LI 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


2. The International Bureau hereby notifies the applicant that the following 
j j the person X the name ] the address . 


change has been recorded concerning: 

X the nationality [ [ the residence 


Name and Address . , 

SEPITEC FOUNDATION i ' • \ . ^ ' 
Kirchstrasse 12 _ v : . 
FL-9490 Vaduz ^, /'^^ V 1 " ^ 
Liechtenstein f ' \ i ^ ^ > 


-State of Nationality 
LI 


State of Residence 
LI 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


3. Further observations, if necessary: 


4. A copy of this notification has been sent to: 
I X| the receiving Office | | the designated Offices concerned 
1 1 the International Searching Authority | X | the elected Offices concerned 
I 1 the International Preliminary Examining Authority [ | other: 



DTD 



m 
O 





The international Bureau of WlPO 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, SwrtzeHand 

Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Authorized officer 

G. Bahr 

Telephone No.: {41-22) 338.83.38 



Form PCT/IB/306 (March 1994) 



003844673 



PATENT COOPERATION TREATY 

PCT 

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



(PCT Article 36 and Rule 70) 


Applicant's or agent's file reference 
O 1039 PCT 


Fnu F-iiiiTHirii Ai-TioM Notification of Transmittal of International 
r UK h UK 1 HiLK AC 1 lUiN preliminary Examination Report (Form PCT/IPEA/4 1 6) 


International application No. 


International filing date {day/month/year) 


Priority date (day/month/year) 


PCT/EP99/03618 


26 May 1999 (26.05.99) 


27 May 1998 (27.05.98) 


International Patent Classification (IPC) or national classification and IPC 




A61L 27/00, C08K 7/04 
> 






Applicant 


OTG ST. GALLEN AG 





1. This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining 
Authority and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



2. This REPORT consists of a total of 



. sheets, including this cover sheet. 



This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have 
been amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 
(see Rule 70. 1 6 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of 



11 



sheets.' 



/ 



3. This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 



1 


12^ 


II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 




VIII 


□ 



Date of submission of the demand 

23 December 1999 (23.12.99) 


Date of completion of this report 

18 July 2000(18.07.2000) 


Name and mailing address of the IPEA/EP 
Facsimile No. 


Authorized officer 
Telephone No. 



Form PCT/IPEA/409 (cover sheet) (January 1994) 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 

PCT/EP99/03618 



I. Basis of the report 



1 . This report has been drawn on the basis of {Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 1 4 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments. y 
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the description, pages 
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the claims. 
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, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 
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, filed with the letter of 

, filed with the letter of 



02 June 2000 (02.06.20001 



02 June 2000 (02.06.20001 



the drawings, 



sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 



1/1 



, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

I I the description, pages 

I I the claims, Nos. 



I I the drawings, sheets/fig 



3 I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
' — ' to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 

4. Additional observations, if necessary: 
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Novelty (N) Claims 2 - 7 , 


11-15 YES 




Claims 1 , 


8-10 NO 




Inventive step (IS) Claims 


YES 




Claims 1 


-15 NO 




Industrial applicability (lA) Claims 


'^^ YES 




Claims 


NO 


2. 


Citations and explanations 






Reference is made to the following documents*: 




Dl: EP-A-0 551 574 (BRISTOL MYERS CO), 


21 July 1993 




(1993-07-21) 






D2: EP-A-0 572 751 (SULZER MEDIZINALTECHNIK AG), 8 




December 1993 (1993-12-08) 






D3: GB-A-2 203 342 (GARTH ELLIS JULIAN) 


, 19 October 1988 




(1988-10-19) 





*see citations in the international search report 



1. Document Dl relates to a multilayer composite 

material designed for high strength and made of 
thermoplastics, e.g. polyaryl ketones. Said 
composite material has inner (braided) metallic 
fibres which make the implant easily visible on a 
radiogram (page 2, left-hand column, last 
paragraph) . 

Document D2 describes an endoprosthesis made of a 
compact thermoplastic composite material which 
consists of thermoplastics, e.g, polyarylether 
ketones, and continuous fibres, with fibre 



Form PCT/IPEA/409 (Box V) (January 1994) 



it 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 
PCT/EP 99/03618 



orientation varying in some areas. The 
endoprosthesis comprises an inner metallic lattice 
(column 2, lines 11-16, Figure 8, no. 59 and column 
4, lines 13-15) . 

Document D3 describes an implant, e.g. of woven 
polyester, comprising an inner metal (Au, Pt, Ti, 
Pd) in the form of a woven-in wire or a lattice 
(pages 3-4) to make said implant detectable. 

2. Claims 1 and 9-10 are not considered novel over 

document Dl . The remaining claims are not seen to 
involve an inventive step with respect to Dl . 
The metallic fibres in the composite material 
disclosed in Dl are considered as reinforcing 
elements for the non-metallic constituents of said 
composite material . 

Claims 1 and 8 are not considered novel over 
document D3 . The remaining claims are not seen to 
involve an inventive step with respect to D3 . 

The prosthesis disclosed in document D2 comprises a 
metal lattice (embedded in the thermoplastic) at the 
surface of the implant, whereas the invention 
provides for fibres (fibre-like parts) which serve 
as integrated reinforcing elements (D2, page 2, 
lines 11-16, Figure 8, Claim 15) . 
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VII. Certain defects in the international application 

The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 

The following passages of the description do not appear 
in the application as originally filed: 

- ''"presence" instead of arrangement'' ; 

- ""the reinforcing elements with higher X-ray absorption 
are also fibres or fibre-like parts../' instead of '"Such 
fibres have..." ; 

- "fibre-like parts" - page 2, last line- 
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Subject: COMPOSITE OF POIrYMER OR CERAMIC MATERIAIiS AND COMPONENT MADE OF 

SUCH A COMPOSITE 



Description 

The invention relates to a composite of polymer or ceramic material with 
integrated reinforcing elements, e.g., fibers or fibrous parts, for the 
manufacture of components exposed to tensile, bending, shear, compressive 
and/or torsional stress for use in implants, e.g., osteosynthesis plates, 
endoprostheses, screw coupling elements, in surgical instruments, etc., and 
a component made of such a composite. 

Composites having the most varied of composition are achieving a steadily 
growing acceptance as implants precisely in the area of surgery. 
Advantageous knowledge can be gained during manufacture already, 
particularly since shrinking during polymerization is being improved 
relative to pure plastics. Mechanical strength values, e.g., compressive 
strength, rigidity and modulus of elasticity. In addition, the thermal 
expansion coefficient can be reduced in comparison to pure plastic. 

One often perceived disadvantage to such components fabricated out of 
composites is that the used implants, e.g., osteosynthesis plates, bone 
screws, etc., cannot be detected during X-ray examination. It is precisely 
for this reason that metal implants are often still used. While the use of 
an X-ray opaque material is already known in dental technology, e.g., one 
intended to make a corresponding dental filling material visible during X- 
rays, such a material cannot be used for implants that must exhibit a 
corresponding strength and have a correspondingly high percentage of 
strength-increasing fibers. If an X-ray opaque filler were then to be 
additionally introduced into the matrix material, there would no longer be 
any guarantee that the used fibers are still correctly embedded. This would 
substantially diminish the strength of such a component. It is simply not 
possible to incorporate other fillers into a fiber-reinforced composite in 
addition to the fibers. 
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Therefore, the object of this invention is to provide a composite of the 
kind mentioned at the outset that enables the attainment of identical or 
even in part improved strength characteristics for the components made out 
of the composite, while additionally permitting a good visibility during X- 
ray diagnostics . 

According to the invention, the object is achieved by having the polymer or 
ceramic* material incorporate at least a small percentage of reinforcing 
elements, e.g., in the form of fibers or fibrous parts made out of a 
material with a higher X-ray absorption. 

Despite the incorporation of additional reinforcing elements, e.g., fibers 
or via complete or partial replacement with already present fibers, this 
measure yields a strength for the composite equal to or even better than 
the previous configuration. In addition to enabling X-ray diagnostics, 
these fibers yield a corresponding strength in the implants. These fibers 
consisting of a material with high X— ray absorption enable X-ray 
visibility, as a rule without disrupting other imaging procedures, like CT, 
NMR, MRI , etc. The fibers are also non-disruptive during radiation 
treatment, since they produce no relevant shadowing effect. However, the 
significant advantage lies precisely in the fact that the fibers yield an 
increased strength in the implants made out of them. By contrast, other 
fillers or X-ray opaque mixtures, e.g., particulate metal oxides, diminish 
the strength. 

It is additionally proposed for the composite that it consist of a polymer 
or ceramic material with a high fiber percentage, primarily using 
continuous, long or short fibers, wherein at least a small percentage of 
fibers or fibrous parts consist of a material with a high X-ray absorption. 
Despite a very high percentage of continuous fibers, the volume percentage 
of residual material can be retained, and the existing strength 
characteristics can be retained or even enhanced through the sole 
replacement of otherwise present fibers with fibers consisting of a 
material with a high X-ray absorption. 

In one advantageous design, the composite is prefabricated as a rod 
material consisting of thermoplastic materials with carbon fibers and 
fibers made out of a material with a high X-ray absorption, and can be or 
has been molded into a shape required for the final component in a 
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thermof orming process. Despite the special composition with fibers 
comprised of varying materials, good thermof ormabil ity can be retained, 
thereby enabling an optimal production of even relatively complicated 
components even with a composite improved in this manner. 

In one embodiment, it is proposed that the composite consist of carbon 
fiber-reinforced PAEK (poly-aryl-ether-ketone) and a percentage of fibers 
made out of a material with a high X-ray absorption. This makes it a 
material with a special compatibility, high strength and the visibility 
necessary for X-ray diagnostics. 

Optimal strength levels can be achieved by designing the carbon fibers and 
fibers made out of a material with high X-ray absorption as continuous 
fibers and/or fibers with a length exceeding 3 mm. 



To enable a transfer of force between the fibers and the other material of 
the composite, i.e., to also ensure an optimal strength at a high volume 
density of fibers, it is provided that the used fibers be enveloped on the 
surface by the matrix material both in the preform and the finished 
component . 

Steel fibers could in themselves also be used as an X-ray opaque material, 
but would then end up giving rise to other problems for implants, e.g., 
artifacts in an MRI , NMR, etc. Therefore, the fibers or fibrous parts 
comprised of a material with a high X-ray absorption are advantageously 
made out of a nonmagnetic material. 

Therefore, it is viewed as particularly advantageous for the fibers or 
fibrous parts, with high X-ray absorption to consist of tantalum, tungsten, 
gold, platinum, etc., meaning of a metal or metal oxides with a high 
attenuation coefficient. 



The component according to the invention made out of such a composite is 
characterized by the fact that, a predictable progression and predictable 
quantity and orientation of reinforcing elements, in particular of fibers 
or fibrous parts made out of a material with a high X-ray absorption, are 
provided, tailored to the shape and application of the component. 
Therefore, it is possible to graduate the visibility of the component, 
i.e., of an implant. Depending on the segments of an implant where a 
stronger, weaker or even no X-ray visibility is desired, it is possible to 
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control the application and used quantity of fibers made out of X-ray 
opaque materials. Hence, the ability to concentrate or accumulate these 
fibers is of particular importance - 



In this connection, it is then also possible that areas of differing fiber 
orientation or fiber progression are provided relative to the 
longitudinally or transverse oriented alignment of the component. This can 
also be a positive influence on an even more informative X-ray diagnostics. 

In one special design variant, the ratio of carbon fibers to fibers or 
fibrous parts made out of a material with a high X-ray absorption can be or 
is variable at a total fiber percentage of 50 %v/v, for example, depending 
on the application requirement. Therefore, a component with the same or 
even better strength values is achieved, even though the overall volume 
percentage of the fibers is not increased. 



So that components can be precisely adjusted to the conditions for use, it 
is proposed that the total fiber percentage in the composite remains 
constant over their length or width, but this changes the ratio of carbon 
fibers to fibers or fibrous parts made out of a material with a high X-ray 
absorption, depending on the application requirement. Therefore, the 
visibility can be deliberately controlled for an optimal X-ray diagnostics, 
without impairing the strength values. 

However, it is also possible within the framework of the invention to vary 
the stiffness of the connecting element by varying the orientation of used 
fibers from the force application point toward the free end. This can be 
desired in a connecting element, e.g., a screw, if various areas are to 
exhibit a greater flexibility than other sections during use. This also 
enables a precise adjustment to the conditions existing in the area of a 
bone . 



In this case, it is not only possible to smoothly adjust the strength of 
such a component. It is also proposed that the stiffness of the component 
be incrementally or continuously tapered by varying the orientation of the 
fibers viewed from the force application point to the free end. 

In a special design variant of a component in the form of a strip or plate 
assembly part, e.g,, an osteosynthesis • plate, it is proposed that a 
concentration of fibers be present in the area of one or more recesses or 
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holes in the component, wherein the percentage o£ fibers or fibrous parts 
made out of a material with a high X-ray absorption is reduced in these 
areas, if necessary. Therefore, it can be ensured that there will also not 
be a strong concentration of fibers made out of a material with a high X- 
ray absorption in an area with a highly concentrated arrangement of fibers. 
Under certain conditions, this would not be conducive for a targeted X-ray 
diagnostics. By contrast, this can be achieved by keeping the content of 
fibers made out of a material with a high X-ray absorption constant as 
desired over the entire length and/or width of a component, meaning also in 
the area of recesses or holes. 



Therefore, the application of the composite according to the invention and 
its use in manufacturing components according to the invention has created 
numerous new ways of performing an optimal X-ray diagnostics when using 
implants made out of such materials. 

Additional details will be explained in even greater detail in the 
description below. Shown on: 

Pig. 1 is a component in the form of a bone screw; 

Fig- 2 is a component in the form of an osteosynthesis plate. 

On the one hand, this invention involves a composite consisting of polymer 
or ceramic material with integrated reinforcing elements, e.g., fibers or 
fibrous parts, for the manufacture of components exposed to tensile, 
bending, shear, compressive and/or torsional stress for use in implants, 
e.g., osteosynthesis plates, endoprostheses, screw coupling elements, in 
surgical instruments, as already enumerated above. In this case, it is 
regarded as essential to provide at least a small percentage of fibers or 
fibrous parts made out of a material having a higher X-ray absorption in 
the polymer or ceramic material. 

In one embodiment, the composite consists of a polymer or ceramic material 
with a fiber percentage of more than 50 %v/v, with primarily continuous 
fibers being used. At least a small share of fibers or fibrous parts 
consists of a material with a higher X-ray absorption. In this case, 
pref abr ication can take place as a profiled rod material comprised of 
thermoplastics with carbon fibers and fibers made out of a material with a 
high X-ray absorption. Pinal ' production of the component out of the 
composite then takes place in a thermof orming process. Therefore, the 



material is pressed into a shape required for the final component. In one 
special variant, the composite consists of carbon fiber-reinforced PAEK 
(poly-acryl-ether-ketones ) and a percentage of fibers made out of a 
material with a high X-ray absorption. Even though the fibers consist of a 
material with a higher X-ray absorption, optimal processability is 
retained, and no additional tool wear comes about. Not only does this 
enable processing via pressing in a thermof orming procedure, fabrication in 
an injection molding process is also possible. 

Use of the composite also ensures the biocompatibility of the finished 
component . 

The fibers or fibrous parts made out of a material with a high X-ray 
absorption in the composite are formed out of a nonmagnetic material. 
Particularly suited here are fibers or fibrous parts with a high X-ray 
absorption comprised of tantalum, tungsten, gold, platinum, etc., meaning a 
metal with a high attenuation coefficient. Within the framework of the 
invention, it would also be conceivable to use ceramic fibers made of 
oxides of elements with a high X-ray absorption, for example. Fibrous parts 
can also include long or short fibers, or additional other fillers to be 
used without lowering the strength. With respect to the existing 
reinforcing elements, it is possible to use the same or similar reinforcing 
elements, e.g., in the form of fibers or fibrous parts. ^Similar,, here 
denotes the same or similar dimension and/nor same or similar mechanical 
properties . 

Ihe essence of the invention can only be illustrated on a small scale in 
the depictions shown on the drawing. The following explanations therefore 
become necessary. The component 1 in the form of a screw shown on Fig. 1 
essentially consists of a head 2, force application point 3 for introducing 
the force from a lathe tool, and a shank 5 furnished with a thread 4. The 
key factor in such a component 1 is the special progression and arrangement 
of continuous fibers 6. Selecting a composite of thermoplastics with carbon 
fibers makes it possible to fabricate a light, X-ray transparent and 
biocompatible connecting element. However, in order to make this connecting 
element precisely during X-ray diagnostics, the measures described in the 
invention are necessary, namely having a portion of the fibers 6 consist of 
a material with a high X-ray absorption. 
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The measures according to the invention can be implemented for practically 
all implants, meaning also for rail or plate-shaped components 16. Pig. .2 
diagrammatically depicts such a component 18 in the form of an 
osteosynthesis plate. Through holes 14, indentations, blind holes, etc. are 
provided in such components, which then are surrounded in a special manner' 
by the fibers. Without taking any additional measures aimed at deliberately 
contr.olling the quantity and alignment of fibers 6, a denser arrangement of 
fibers 6 arises in- the normally weakened zones A, so that these zones A 
have the same strength or stiffness as the other areas B of such a 
component. During fabrication in a thermof orming process, in particular via 
push-pull extrusion, the progression and alignment of the fibers 6 can 
still be additionally controlled, and hence influenced. 

All used fibers 6, or at least a large percentage of them, i.e., the carbon 
fibers and fibers made out of a material with a high X-ray absorption, are 
advantageously designed as continuous fibers or fibers with a length 
exceeding 3 mm. In this case, care is taken for strength reasons to envelop 
the surface of the incorporated fibers by the matrix material in both the 
perform and finished component. 

In the component 1 or 16 to be manufactured out of a composite, e.g., a 
screw according to Fig. 1 or an osteosynthesis plate according to Fig. 2, a 
predictable progression and predictable quantity and orientation of 
reinforcing elements, in particular of fibers 6 or fibrous parts made out 
of a material with a high X-ray absorption, are provided, tailored to the 
shape and application of the component 1 or 18. In addition, areas of 
varying fiber orientation or varying fiber progression can also be provided 
relative to the longitudinally or transverse oriented alignment of the 
component 1 or 18. 

Finally, at a total fiber percentage of 50 %v/v in a component 1 or 18, for 
example, the ratio of carbon atoms 6 to fibers 6 or fibrous parts made out 
of a material with a high X-ray absorption can be or has been altered, 
depending on the application requirement. It is also possible to distribute 
the total fiber percentage in the composite uniformly over the length and 
width of a component 1 or 16, but the ratio of carbon fibers 6 to fibers 6 
or fibrous parts made out of a material with a high X-ray absorption 
changes as needed and depending on the application requirement. It is also 
possible to vary the stiffness of the connecting element by varying the 
orientation of used fibers from the force application point toward the free 
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end. In' another possible variant, the stiffness of the component is 
incrementally or continuously tapered by varying the orientation of the 
fibers viewed from the force application point to the free end. 

Precisely in a component 16 designed as a strip or plate-shaped assembly 
piece, e.g., an osteosynthesis plate of the kind shown on Fig. 2, a 
concentration of fibers 6 is present in the area A of one or more recesses 
14 or holes. If needed, it is here possible to reduce the percentage of 
fibers 6 or fibrous parts made out of a material with a high X-ray 
absorption in these areas A. By contrast, if the percentage of fibers made 
out of a material with a high X-ray absorption is also not reduced in the 
area of this concentration of fibers, even better contrasts can be achieved 
while targeting during the use of X-rays. 



CLAIMS 



Composite of polymer or ceramic material with integrated 
reinforcing elements, e.g., fibers or fibrous parts, for 
the manufacture of components exposed to tensile, bending, 
shear, compressive and/or torsional stress for use in 
implants, e.g., osteosynthesis plates, endoprostheses, 
screw coupling elements, in surgical instruments, etc., 
characterized by the fact that polymer or ceramic material 
incorporates at least a small percentage of reinforcing 
elements, e.g., in the form of fibers (6) or fibrous parts 
made out of a material with a higher X-ray absorption. 

Composite according to claim 1, characterized by the fact 
that it consists of a polymer or ceramic material with a 
high fiber content, with the predominant use of continuous, 
long or short fibers, wherein at least a small percentage 
of fibers (6) or fibrous parts made out of a material with 
a higher X-ray absorption is present. 

Composite according to claim 1 or 2, characterized by the 
fact that it is prefabricated as a profiled rod material 
comprised of thermoplastics with carbon fibers and fibers 
made out of a material with a high X-ray absorption, and 
can be or has been molded into a shape required for the 
final component (1, 18) in a thermof orming process. 

Composite according to one of claims 1 to 3, characterized 
by the fact that it consists of carbon fiber-reinforced 
PAEK (poly-aryl-ether-ketone) and a percentage of fibers 
made out of a material with a high X-ray absorption. 

Composite according to one of claims 1 to 4 , characterized 
by the fact that the carbon fibers and fibers made out of a 
material with high X-ray absorption are designed as 



continuous fibers and/or fibers with a length exceeding 3 



mm . 



Composite according to claims 1 to 5, characterized by the 
fact that the used fibers (6) are enveloped on the surface 
by the matrix material both in the preform and the finished 
component (1, 18) . 



Composite according to claims 
fact that the fibers (6) or 
material with a high X-ray 
nonmagnetic material. 



1 to 6, characterized by the 
fibrous parts consist of a 
absorption made out of a 



Composite according to claims 1 to 7 , characterized by the 
fact that the fibers (6) or fibrous parts with a high X-ray 
absorption consist of tantalum, tungsten, gold, platinum, 
etc., meaning a metal or metal oxides with high attenuation 
coefficients . 



Component made out of a composite according to claims 1 to 
8, characterized by the fact that a predictable progression 
and predictable quantity and orientation of reinforcing 
elements, in particular of fibers (6) or fibrous parts made 
out of a material with a high X-ray absorption, are 
provided, tailored to the shape and application of the 
component (1, 18) . 



Component according to claim 9, characterized by the fact 
that areas of differing fiber orientation or fiber 
progression are provided relative to the longitudinally or 
transverse oriented alignment of the component (1, 16) . 



Component according 
the fact that the 
fibrous parts made 
absorption can be 



to claims 9 and 1 
ratio of carbon f 
out of a material 
or is variable 



0, characterized by 
ibers to fibers or 
with a high X-ray 
at a total fiber 



- 3 - 



percentage of approx, 50 %v/v, for example, depending on 
the application requirement. 

12. Component according to claims 9 to 11, characterized by the 
fact that the total fiber percentage in the composite 
remains constant over their length or width, but this 
changes the ratio of carbon fibers (6) to fibers (6) or 
fibrous parts made out of a material with a high X-ray 
absorption, depending on the application requirement. 

13. Component in the form of a connecting element 
according to claims 9 to 12, characterized by the 
fact that the stiffness of the connecting element 
can be varied by varying the orientation of used 
fibers (6) from the force application point toward 
the free end. 

14. Component in the form of a connecting element according to 
one of claims 9 to 13, characterized by the fact that the 
stiffness of the component (1) is incrementally or 
continuously tapered by varying the orientation of the 
fibers viewed from the force application point to the free 
end , 

15. Component in the form of a strip or plate assembly part, 
e.g., an osteosynthesis plate, according to one of claims 9 
to 14, characterized by the fact that a concentration of 
fibers (6) be present in the area (A) of one or more 
recesses (14) or holes in the component (16), wherein the 
percentage of fibers (6) or fibrous parts made out of a 
material with a high X-ray absorption is reduced in these 
areas, if necessary. 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP99/0361 8 



I. Grundlage d s B richts 

1 Dieser Bericht wurde erstellt aut der Grundlage {Ersatzblatier, die dem Anmeldeamt auf sine Aufforderung nach 
' Artikel 14 hin vorgefegt warden, getten im Rahmen dieses Benchts als "ursprunglich eingereicht and sind ihm 
nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten.): 



Beschreibung, Serten: 

1 -8 eingegangen am 



02/06/2000 mrt Schreiben vom 02/06/2000 



Patentanspriiche, Nr.: 

1-15 eingegangen am 



02/06/2000 mrt Schreiben vom 02/06/2000 



Zeichnungen, Blatter: 

1/1 ursprungliche Fassung 



2. Autgrund der Andemngen sind folgende Unterlagen tortgetallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3 □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden. da diese aus den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behdrde uber den Offenbarungsgehart in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 



4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen; 



V. Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit. der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stvitzung dieser Feststellung 



1. Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (ET) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 



Ja: Anspruche 2-7,11-15 

Nein: Anspruche 1,8-10 

Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-15 

Ja: Anspruche 1-15 
Nein: Anspruche 
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2. Unterlagen und Er1<larungen 
siehe Beiblatt 

VII. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestelit, da3 die intemationale Annneldung nach Form oder Inhart folgende Mangel 
siehe Beiblatt 



Formblan PCT/lPEA/409 (Feldor l-VIII. Blatt 2) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Akienzeichen PCT/EP99/036 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen*: 



DV EP-A-0 551 574 (BRISTOLMYERSCO)21.Juli 1993(1993-07-21) 
D2: EP-A-0 572 751 (SULZER MEDIZINALTECHNIK AG) 8. Dezember 1993 (1993- 
1 2-08) 

D3: GB-A-2 203 342 (GARTH ELLIS JULIAN) 19. Oktober 1988 (1988-10-19) 



' siehe die Zitate im Internationalen Recherchenbericht 



Punkt V 
1. 



Dokument D1 betrifft einen mehrschichtigen Verbundwerkstoff zur Erzielung 
hoher Festigkeit. hergesteilt aus Thermoplasten wie z.B. Polyarylketonen. welcher 
im Inneren (geflochtene) metaliische Fasern enthalt, so da3 das Implantat 
radiologisch einfach erkennbar ist (Seite 2, links Spalte. letzter Absatz). 

Dokument D2 beschreibt eine Endoprothese aus kompaktem. thermoplastischem 
Verbundwerkstoff aus Thermoplasten wie z.B. Polyaryletherketonen und 
Endlosfasern (mit Bereichen unterschiedlicher Faserorientierung. wobei die 
Endoprothese ein Metallgitter enthalt (Spalte 2. Zeilen 11-16. Fig. 8. Nr. 59 & 
Spalte 4, Zeilen 13-15). 

Dokument D3 beschreibt ein Implantat z.B. aus gewobener Polyester welches zur 
Detektierbarkeit ein Metall (Au, Pt, Ti. Pd) als eingewebten Draht oder als Gitter 
enthalt (Seiten 3-4). 

Anspruch 1 und 9-10 wird in Hinsicht auf Dokument D1 nicht als neu betrachtet. In 
den ubrigen Anspruchen kann bezuglich dieses Dokuments nicht Erfinderisches 
erkannt werden. 

Die metallischen Fasern im Verbundwerkstoff von Dokument D1 werden als 
Verstarkungselement fur die nicht-metallischen Bestandteile des 
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Verbundwerkstoffs betrachtet. 

Anspruch 1 und 8 wird nicht als neu bezuglich Dokument D3 angesehen. In den 
ubrigen Anspruchen kann bezuglich dieses Dokuments nicht Erfinderisches 
erkannt werden. 

In der Prothese gemaB Dokument D2 befindet sich ein (thermoplastisch 
eingebautes) Metallgitter an der Oberflache des Implantats wahrend 
erfindungsgemaB Fasern (faserartige Teile) als integriertes Verstarkungselement 
dienen (D2. Seite 2. Zeilen 11-16. Fig. 8. Anspruch 15). 



PunktVII: 

Die folgenden Passagen der Beschreibung erscheinen nicht as ursprunglich offenbart: 

- "Vorhandenseins" statt "Anordnung" 

- "Die Verstarkungselemente mit hoherer Rontgenabsorption sind ebenfalls Fasern 
Oder faserartige Teile .." statt "Solche Fasern tragen 

- "faserartigen Teilen" - Seite 2, letzte Zeile 



Formblatt PCT/Beiblan/409 (Blatt 2) (EPA April 1997) 



O 1039 PCT 



PCT/EP99/03618 



Anmelder: 



Gegenstand: 



OTG StGallen AG 

CH-9004 St Gallen (Schweiz) 

Verbundwerkstoff aus Polymer- Oder Keramikmate- 
rialien sowie Bauteil aus einem solchen Verbund- 
werkstoff 



Beschreibung: 



Die Erfindung betrifft einen Verbundwerkstoff aus Polymer- oder Keramikmaterial mit einem 
Gehalt an integrierten Verstarkungselementen in Form von Fasem oder faserartigen Teilen 
zur Herstellung von auf Zug, Biegung, Schemng, Dmck und/oder Torsion beanspruchten 
Bauteilen fur den Einsatz bei implantaten, wie Osteosynthesepiatten. Endoprotheseteiien, 
Verschraubungselementen, bei chirurgischen instmrnenten od.dgl.. sowie ein Bauteil aus 
einem solcfien Verbundwerkstoff, 

Verbundwerkstoffe der verschiedensten Zusammensetzung erlangen gerade im Bereich der 
Chimrgie als implantate standig eine gro^ere Akzeptanz. Schon bei der Fertigung konnen 
vorteilhafte Erkenntnisse einfiieG,en, zumai die Schrumpfung bei der Polymerisation gegen- 
Qber reinen Kunststoffen verbessert wird. Auch die mechanischen Festigkeitswerte, wie z.B. 
die Druckfestigkeit, die Biegesteifigkeit und der Elastizttatsmodul werden verbessert. Zudem 
kann der thermische Ausdehnungskoeffizient gegenuber dem reinen- Kunststol^ vermindert 
werden. 

So zeigt die EP-A-0 551 574 einen mehrschichtigen Verbundwerkstoff zur Erzielung hoher 
Festigkeit. hergestellt aus Thermoplasten wie z.B. Polyarylketonen. welcher im Inneren ge- 
flochtene metallische Fasem enthalt. so daG das Impiantat radiologisch einfach erkennbar 
ist. 

Die EP-A-0 572 751 beschreibt eine Endoprothese aus kompaktem, thermoplastischem Ver- 
bundwerkstoff aus Themioplasten wie z.B. Polyaryletherketonen und Endlosfasem (mit Be- 
reichen unterschiedlicher Faserorientierung). wobei die Endoprothese ein Metaligitter enthalt. 

Die GB-A-2 203 342 beschreibt ein Impiantat z.B. aus gewobenem Polyester, welches zur 
^Smii^lilbarkeit ein Metall (Au, R. Ti. Pd) als Draht oder Gitter enthalt. W^OE^'SHEEl 
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Vielfach wird bei aus solchen Verbundwerkstoffen gefertigten Bauteilen als nachteilig emp- 
funden, dad bei Rontgenuntersuchungen die eingesetzten Implantate. wie eben Osteo- 
syntheseplatten, Knochenschrauben od.dgl. nicht erkannt warden konnen. Es werden daher 
vielfach noch gerade aus diesem Gmnd Implantate eingesetzt, die aus Metall bestehen Oder 
Telle aus Metall enthalten. 

In der Dentattechnik ist es bekannt, einen rontgenopaken Werkstoff einzusetzen. der ein ent- 
sprechendes Zahnfullmateria! bei Rontgenaofnahmen sichtbar machen soil, doch kann ein 
solcher Werkstoff nicht fur Implantate eingesetzt werden, welche eine entsprechende Festig- 
keit aufweisen sollen und die einen entsprechend hohen Anteil von die Festigkert erhohen- 
den Fasem haben. Wenn dann noch ein rontgenopaker Fullstoff zusatzlich in das Matrixnna- 
terial eingesetzt wurde, ware nicht mehr gewahrleistet, daU die eingesetzten Fasem noch 
richtig eingebettet sind. Eine wesentliche Vennindenjng der Festigkert eines solchen Bautei- 
les ware die Folge. Es ist in einem fasen/erstarkten Verbundinaterial nicht einfach moglich. 
neben den Fasem auch noch andere Fullstoffe einzubringen. 

Die vorliegende Erfindung hat sich daher zur Aufgabe gestellt, einen Verbund werkstoff der 
eingangs genannten Art zu schaffen, bei dessen Einsatz gleichbleibende oder teils sogar 
verbesserte Festigkeitseigenschaften der daraus hergestellten Bauteile erzielt werden kon- 
nen, wobei auflerdem eine gate Sichtbarkeit bei der Rontgendiagnostik ermoglicht werden 
soil. 

Erfindungsgemaa gelingt dies dadurch. daG> in dem Polymer- oder Keramikmaterial zumin- 
dest ein geringer Anteil des Gehaits an Verstarkungselementen aus einem Material besteht, 
dessen Rontgenabsorption hoher ist als die des Materials der ubrigen Verstarkungselemen- 
te. 

Diese Malinahme erbringt trotz des Vorhandenseins von zusatzlichen Verstarkungselemen- 
ten mrt hoherer Rontgenabsorption oder aber auch durch Austausch oder den teilweisen 
Austausch mit den sonst schon vorgesehenen Verstarkungselementen eine Festigkert des 
Verbundwerkstoffes, die gleich gut oder sogar noch besser ist als in der bisherigen Ausge- 
staltung. Die Verstarkungselemente mit hoherer Rontgenabsorption sind ebenfalls Fasem 
Oder faserartige Teile. die neben dem Effekt der nun moglichen RSntgendiagnostik bei den 
Implantaten zu einer entsprechenden Festigkeit bertragen. Solche Fasem oder faserartigen 
Teile aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption ermoglichen die Rontgensicht- 
bari<eit, ohne in der Regel andere bildgebende Verfahren wie CT, NMR, MRI od.dgl. zu sto- 
.^.■J^WA<c'^\i9p bei Bestrahlungstherapien sind solche Fasem oder faserartigen Teile nicht sto- 
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rend, da sie keine relevante Schattenwirkung hervonrufen. Der wesentlichste Vorteil liegt 
aber eben darin, daB mit den Fasem oder faserartigen Teilen mit hoherer Rontgenabsorption 
eher sine Festigkeitserhohung der daraus hergestellten Implantate erzielt wird. Im Gegen- 
satz dazu wird durch andere Fullstoffe oder andere rontgenopake Mischungen. z.B. partiku- 
lare Metalloxide, die Festigkeit vermindert. 

Wefter wird bei dem Verbundwerkstoff vorgeschlagen. daS dieser aus einem Polymer- oder 
Keramikmaterial mit einem holien Faseranteil mit ijbenwiegendem Einsatz von • Endlos-, 
Lang- oder Kurzfasem besteht, wobei zumindest ein geringer Anteii von Fasem oder faser- 
artiger Teile aus einem Material hoherer Rontgenabsorption vorhanden ist. Trotz eines sehr 
hohen Anteils an Endiosfasenn kann der Volumenanteil des restiichen Materials beibehalten 
warden, und durch den alleinigen Austausch von sonst vortiandenen Fasem durch Fasem 
aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption konnen die bestehenden Festigkeitsei- 
genschaften erhaiten oder sogar noch erhoht werden. 

Eine vorteilhafte Ausfuhmng sieht vor, daft der Verbundwerkstoff als Stangenmaterial aus 
Thermopiasten mit Kohlenstoffasem und Fasem aus einem Material mrt hoherer Rontgenab- 
sorption vorgefertigt und in einem Warmumfomnverfahren in eine fur das endgultige Bauteil 
erforderliche Form pressbar bzw. gepresst ist. Trotz der besonderen Zusammensetzung mit 
Fasem verschiedener Materiaien kann die gute Warmumformbarkett erhaiten bleiben. so 
daa auch mit einem solcherart verbesserten Verbundwerkstoff eine optimals Fertigung auch 
relativ kompiizierter Bauteile moglich ist. 

Bei einem Ausfuhnjngsbeispiel wird vorgeschlagen, daa der Verbundwerkstoff aus mit Koh- 
lenstoffasem verstarktem PAEK (Poly-Aryl-Ether-Ketone) und einem Anteii von Fasem aus 
einem Material mrt hoherer Rontgenabsorption gebildet ist. Es ist somit ein Werkstoff mit 
besonderer Vertraglichkeit, mrt groder Festigkeit und auch mit der fur die Rontgendiagnostik 
notwendigen Sichtbarkert geschaffen worden. 

Optimale Festigkeitswerte konnen erzielt werden. wenn die Kohlenstoffasem und die Fasem 
aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption als Endlosfasem und/oder Fasem mrt 
einer Lange von mehr als 3 mm ausgebildet sind. 

Damrt eine Kraftubertragung zwischen den Fasem und dem anderen Werkstoff des Verbund- 
werkstoffes moglich ist. damrt also auch bei grower Volumendichte der Fasem eine optimale 
Festigkert gewahrleistet ist. ist vorgesehen, daS die eingesetzten Fasem sowohl im Rohling 
als auch im fertigen Bauteil oberflachendeckend vom Matrixmaterial umschlossen sind. 
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An sich wSren Fasem aus Stahl ebenfalls als rontgenopake Mittel einsetzbar. jedoch erge- 
ben sich dann wieder andere Probleme bei Implantaten. wie z.B. Artefakte im MRI. NMR 
od.dgl. Es ist daher vorteilhaft. wenn die Fasem oder faserartigen Teile aus einem Material 
mit hoherer Rontgenabsorption aus einem nichtmagnetischen Werkstoff gebildet sind. 

Als besonders vorteilhaft wird daher angesehen. daS die Fasem oder faserartigen Teile mit 
hoherer Rontgenabsorption aus Tantal. Wolfram. Gold, Platin od.dgl.. also einem Metal! oder 
aus Metalloxiden mit hohem Attenuationskoeffizienten. bestehen. 

Ein erfindungsgemaBes Bauteil hergesteiit aus einem solchen Vertjundwerkstoff, ist dadurch 
gekennzeichnet, daB in Anpassung an die Form und den Einsatz des Bauteiles ein vortier- 
bestimmbarer Veriauf und eine vortnerbestimmbare Menge und Ausrichtung von Verstar- 
kungselementen in Fomi von Fasern oder faserartigen Teilen aus einem Material mit hoherer 
Rontgenabsorption vorgesehen sind. Es ist damit auch die Sichtbarkeit des Bauteiles. also 
eines Implantates, abstufbar. Je nachdem. in welchen Abschnitten eines Implantates eine 
starkere, eine schwachere oder gar keine Rontgensichtbarkeit enA^Qnscht ist. kann der Ein- 
satz und die Einsatzmenge der Fasem aus rontgenopaken Werkstoffen gesteuert werden. 
Es ist also die Moglichkeit der Konzentration bzw. Anhaufung dieser Fasem von besonderer 
Bedeutung. 

In diesem Zusammenhang ist es dann auch moglich. daB bezogen auf die langs- oder quer- 
orientierte Ausrichtung des Bauteiles Bereiche untsrschiedlicher Faserorientierung oder un- 
terschiedlichen Faserveriaufes vorgesehen sind. Auch auf diese Weise kann eine noch mehr 
AufschluB gebende Rontgendiagnostik positiv beeinfiuBt werden. 

Eine besondere Ausfuhrungsvariante sieht dabei vor. daB bei einem Qesamtfaseranteil von 
beispielsv^^eise 50 Vol-% das Verhaltnis von Kohlenstoffasem zu Fasem oder faserartigen 
Teilen aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption je nach Anwendungsanforderung 
verandertiar oder verandert ist. Es wird damit ein Bauteil mit gleichen oder sogar noch bes- 
seren Festigkeitswerten erzielt. obwohl der Gesamtvolumanteil der Fasem nicht erhoht v^ird. 

Damit Bauteile exakt den Einsatzbedingungen angepaBt werden konnen, wird vorgeschla- 
gen. daB Ober die Lange oder die Breite desselben der Qesamtfaseranteil im Verbundwerk- 
stoff gleichbleibend ist, wobei sich jedoch das Verhaltnis von Kohlenstoffasem zu Fasem 
Oder faserartigen Teilen aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption je nach Anwen- 
dungsanforderung verandert. Es kann damit die Sichtbari<eit fur eine optimale Rontgendia- 
gnostik bewuBt gesteuert werden, ohne daB damit eine Beeintrachtigung der Festigkeits- 
werte stattfinden wurde. iiacnnrrn oi.r-f. 



Es ist aber im Rahmen der Erfindung auch moglich, daa die Steifigkeit des Verbindungsele- 
mentes durch unterschiedliche Orientieaing der eingesetzten Fasem vom Angriffsende zum 
freien Ende hin variiert. Dies kann be! einem Verbindungseiement, also z.B. be! einer 
Schraube, erwunscht sein, wenn beim Einsatz verschiedene Bereiche eine groBere Bieg- 
samkeit aufweisen sollen ais andere Abschnitte. Es kann dadurch eine exakte Anpassung 
auch an die Gegebenheiten im Bereich eines Knochens erfolgen. 

Dabei ist es nicht nur moglich, eine stufenlose Einstellung der Festigkeit eines solchen Bau- 
teiles zu en-eichen. Es wird auch vorgeschlagen, dalS die Steifigkeit des Bauteiles durch un- 
terschiedliche Orientiemng der Fasem vom Angriffsende her gesehen zum freien Ende hin 
stufenfonmig oder kontinuieriich abnimmt. 

Bei einer besonderen Ausfuhrungsvariante eines Bauteiles in Fonn eines streifen- oder 
plattenfonnigen Montageteiles. z.B. einer Osteosyntheseplatte. wird vorgesehen. daC> in ei- 
nem Bereich von einer oder mehreren Ausnehmungen oder Lochem in dem Bauteii eine 
Konzentration von Fasem vorhanden ist, wobei gegebenenfalls der Anteil von Fasem oder 
faserartigen Teilen aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption in diesen Bereichen 
verringert ist. Es kann damit dafur gesorgt werden, daS nicht in einem Bereich mit stark kon- 
zentrierter Anordnung von Fasem auch eine starke Konzentration von Fasem aus einem 
Material mit hoherer Rontgenabsorption erfolgt. Dies ware u.U. fur eine zielfuhrende Ront- 
gendiagnostik nicht vorteilhaft. Im Gegensatz dazu kann dadurch emeicht werden, daB der 
Gehalt an Fasem aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption wie gewunscht uber 
die ganze Lange und/oder Breite eines Bauteiles, also auch im Bereich von Ausnehmungen 
Oder Lochem gleichbleibend ist. 

Es sind also durch die Venwendung des erfindungsgemalien Verbundwerkstoffes und durch 
den Einsatz desselben bei der Hersteilung von erfindungsgema&en Bauteilen viele neue 
Moglichkeiten geschaffen worden, urn auch beim Einsatz von implantaten aus solchen 
Werkstoffen eine optimale Rontgendiagnostik durchfuhren zu konnen. 

Weitere Einzelheiten werden in der nachstehenden Beschreibung anhand der Zeichnung 
noch naher eriautert. Es zeigen: 

Fig.1 etn Bauteii in Fonm einer Knochenschraube; 
Fig.2 ein Bauteii in Fonn einer Osteosyntheseplatte. 
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Bei der vorliegenden Erfindung geht es einerserts um einen Verbundwerkstoff aus Polymer- 
oder Keramikmaterial mrt einem Gehalt an integrierten Verstarkungselementen in Form von 
Fasern oder faserartigen Teilen zur Herstellung von auf Zug, Biegung, Schemng. Druck 
und/oder Torsion beanspruchten Bauteilen fCir den Einsatz bei Implantaten wie Osteo- 
syntheseplatten, Endoprothessteilen, Verschraubungselementen, bei chinjrgischen Instr^j- 
menten od.dgl., und andererserts um aus einem solchen Verbundwerkstoff hergestellte 
Bauteile, wie sie vorstehend bereits aufgezahlt worden sind. Es wird dabei ais wesentlich 
angesehen, in dem Polymer- oder Keramikmaterial zumindest einen geringen Anteil des Ge- 
haits an Fasem oder faserartigen Teilen aus einem Material vorzusehen. dessen Rontgen- 
absorption hoher ist als die der ubrigen Fasem oder faserartigen Telle. 

Der Verbundwerkstoff besteht bei einem Ausfuhrungsbeispiel aus einem Polymer- oder Ke- 
ramikmaterial mit einem Faseranteil von mehr als 50 Vol-% mit uberwiegendem Einsatz von 
Endlosfasern. Zumindest ein geringer Anteil von Fasem oder faserartigen Teilen besteht aus 
einem Material mit hoherer Rontgenabsorption als die der ubrigen Fasem oder faserartigen 
Telle. Es kann dabei eine Vorfertigung als Profilstangenmateria! aus Thermoplasten mrt 
Kohlenstoffasem und Fasem aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption erfolgen. In 
einem Wamiumfonnverfahren erfolgt dann die endgultige Herstellung des Bauteiles aus dem 
Verbundwerkstoff. Der Weri<stoff wird also in eine fur das endgultige Bauteil erforderiiche 
Form gepredt. Eine spezielle Variante sieht dabei vor. daB der Verbundwerkstoff aus mit 
Kohlenstoffasem verstarktem PAEK (Poly-Aryl-Ether-Ketone) und einem Anteil vcn Fasem 
aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption gebildet ist Trotz der Fasem a js einem 
Material mit hoherer Rontgenabsorption bleibt eine optimale VerartDeitungsmoglichkeit er- 
halten und es entsteht kein zusatzlicher Werkzeugverschleid. Es ist nicht nur eine Verarbeit- 
barkeit durch Pressen in einem Warmumfonnverfahren gegeben, sondem es ist auch eine 
Fertigung in einem SpritzguBverfahren moglich. 

Durch den Einsatz des Verbundweri<stoffes ist auch die Biokompatibilitat des fertigen Bau- 
teiles gewahrieistet. 

Die Fasem oder faserartigen Teile aus einem Materia! mit hoherer Rontgenabsorption in 
dem VertDundwerkstoff sind aus einem nichtmagnetischen Weri<stoff gebildet. Besonders 
geeignet sind dabei Fasem oder faserartige Telle mit hoherer Rontgenabsorption aus Tantal. 
Wolfram. Gold. Platin od.dgl.. also einem Metal! mit hohem Attenuationskoeffizienten. Im 
Rahmen der Erfindung ware es auch denkbar. z.B. keramische Fasem aus Oxiden von Ele- 
menten mit hoherer Rontgenabsorption einzusetzen. Unter faserartigen Teilen konnen u.a. 
auch Langfasem oder Kurzfasem oder auch zusatzliche andere FQIIstoffe verstanden wer- 
den. welche. ohne die Festigkeit zu verringem. einzusetzen sind. Es ist moglich, zu den vor- 
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handenen Verstarkungselementen gleiche oder gleichartigen Verstarkungselemente in Form 
von Fasern oder faserartigen Teilen einzusetzen. Unter "gleichartig" werden dabei eine glei- 
che Oder gieichartige Dimension und/oder gleiche oder gleichartige mechanische Eigen- 
schaften verstanden. 

Bei den Darstellungen auf der Zeichnung kann nur in sehr geringem Ma5e das Wesen der 
Erfindung aufgezeigt werden. Es bedarf also der zusatzlichen nachstehenden Eriauterungen. 
Das in Fig.1 dargestelite Bauteil 1 in Fomi einer Schraube besteht im Wesentlichen aus ei- 
nem Kopf 2. einem Angriff 3 fur die Krafteinleitung von einem Drehv^erkzeug her und einem 
mit einem Gewinde 4 versehenen Schaft 5. Bei einem soichen Bauteii 1 geht es um den be- 
sonderen Verlauf und die Anordnung von Endlosfasem 6. Durch die Wahl eines Verbundes 
von Thermoplasten mit Kohlenstoffasern lalit sich ein leichtes. rontgentransparentes und 
biokompatibles Verbindungseiement schaffen. Um aber gerade bei einer Rontgendiagnostik 
dieses Verbindungseiement sichtbar zu machen. bedarf es der emndungsgemaBen MaH- 
nahmen, indem namiich ein Tei! der Faserr, 6 aus einem Material mit hoherer Rontgenab- 
sorption besteht 

Die erfindungsgemalien MaSnahmen lassen sich praktisch bei alien Implantaten einsetzen. 
also auch bei schienen- oder plattenartigen Bauteilen 18. In Rg.2 ist schematisch ein sol- 
ches Bauteii 18 in Fomi einer Osteosyntheseplatte dargesteitt Bei soichen Bauteilen smd 
Durchgangsoffnungen 14 . Einbuchtungen. Sacklocher usw. vorgesehen. welche dann .n 
spezieller Weise von den Fasem umgeben sind. Ohne irgendwelche zusatzliche MaJlnah- 
men bezuglich einer bewufiten Steuerung der Menge und der Ausrichtung der Fasem 6 er- 
gibt sich in ubiicherweise geschwachten Zonen A eine dichtere Anordnung von Fasem 6. so 
daa diese Zonen A die gleiche Festigkeit oder Steifigkeit wie in anderen Bereichen B e.nes 
soichen Bauteiles haben. Bei einer Herstellung in einem Wamiumfonnverfahren. insbeson- 
dere durch ein GegentaktflieBpressen. konnen der Veriauf und die Ausrichtung der Fasem 6 
noch zusatzlich gesteuert und somit beeinflulit werden. 

In vorteilhafter Weise sind alle eingesetzten Fasem 6 oder ist zumindest ein groBer Anteil 
derselben. also die Kohlenstoffasern und die Fasem aus einem Material mit hoherer Ront- 
genabsorption. als Endlosfasem oder Fasem mit einer Lange von mehr als 3 mm ausgeb.i- 
det Dabei wird aus Festigkeitsgmnden darauf geachtet. die eingesetzten Fasem sowohl im 
Rohling als auch im fertigen Bauteii oberflachendeckend vom Matrixmaterial umschlossen 
auszufuhren. 

In dem herzustellenden Bauteii 1 oder 18. also beispielsweise einer Schraube gemali Fig.1 
Oder einer Osteosyntheseplatte gemaB Fig.2. aus einem Verbundweri<stoff sind in Anpas- 
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sung an die Form und den Einsatz des Bauteiles 1 oder 18 ein vorherbestimmbarer Veriauf 
und eine voitierbestimmbare Menge und Ausrichtung der Verstarkungselementen in Fonri 
von Fasem 6 oder faserartigen Teilen aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption 
vorgesehen. Es konnen auch bezogen auf die langs- oder querorientierte Ausrichtung des 
Bauteiles 1 oder 18 Bereiche unterschiedlicher Faserorientierung oder unterschiedlichen 
Fasen/eriaufes vorgesehen sein. 

Bei einem Bauteil 1 oder 18 ist schlieBiich bei einem Gesamtfaseranteil von beispielsweise 
50 Voi-% das Verhaltnis von Kohienstoffasem 6 zu Fasem 6 oder faserartigen Teilen aus 
einem iVIaterial mit hoherer Rontgenabsorption je nach Anwendungsanforderung verander- 
bar Oder verandert. Es ist auch mogiich. uber die Lange oder die Brerte eines Bauteiles 1 
Oder 18 den Gesamtfaseranteil im Verbundweri^stoff gleichbleibend vorzusehen. wobei sich 
jedoch je nach Bedarf und je nach Anwendungsanfordeaing das Verhaltnis von Kohlenstoff- 
fasem 6 zu Fasem 6 oder faserartigen Teilen aus einem Material mit hoherer Rontgenab- 
sorption verandert. Es ist auch mogiich, die Steifigkeit des Verbindungselementes durch un- 
terschiedliche Orientienjng der eingesetzten Fasem vom Angriffsende zum freien Ende hin 
zu variieren. Eine weitere Variante ist darin zu sehen. w^enn die Steifigkeit des Bauteiles 
durch unterschiedliche Orientienjng der Fasem vom Angriffsende her gesehen zum freien 
Ende hin stufenformig oder kontinuieriich abnimmt. 

Gerade bei einem Bauteii'lS in Form eines streifen- oder plattenformigen Montageteiles, z.B. 
einer Osteosyntheseplatte. W\e es in Fig.2 dargestellt ist. ist im Bereich A von einer oder 
mehreren Ausnehmungen 14 oder Lochem eine Kor^entration von Fasem 6 vorhanden. 
Hier ist es mogiich, bei Bedarf den Anteil von Fasem 6 oder faserartigen Teilen aus einem 
Material mit hoherer Rontgenabsorption in diesen Bereichen A zu veningem. Wenn hinge- 
gen auch im Bereich dieser Konzentration von Fasem der Anteil der Fasem aus einem Mate- 
rial mit hoherer Rontgenabsorption nicht verringert wird, konnen sich bei einem Rontgenein- 
satz noch bessere Kontraste beim Zielen ergeben. 
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Patentanspruche 

1. Verbundwerkstoff aus Polymer- oder Keramikmaterial mit einem Gehalt an integrierten 
Verstarkungselementen in Form von Fasern oder faserartigen Teilen zur Hersteilung von 
auf Zug. Biegung. Schemng, Dnjck und/oder Torsion beanspmchten Bauteilen fur den 
Einsatz bei implantaten. wie Osteosynthesepiatten. Endoprotheseteilen, Verschrau- 
bungselementen oder bei chinjrgischen Instrumenten, dadurcin gekennzeichnet. daB in 
dem Polymer- oder Keramikmaterial zumindest ein geringer Anteil des Gehalts an Ver- 
starkungselementen aus einem Material besteht, dessen Rontgenabsorption hoher ist als 
die des Materials der ubrigen Verstarkungselemente. 

2. Verbundwerkstoff nach Anspmch 1. dadurch gekennzeichnet. daB dieser aus einem Po- 
lymer- Oder Keramikmaterial mit einem hohen Faseranteil mH uberwiegendem Einsatz von 
Endlos-, Lang- oder Kurzfasem besteht. 

3. VertDundwerkstoff nach Anspmch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB dieser als Profil- 
stangenmaterial aus Thermoplasten mit Kohlenstoffasem und Fasem aus einem Material 
mit hoherer Rontgenabsorption vorgefertigt und in einem Warmumformverfahren in eine 
fur das endgultige Bauteil (1.18) erforderiiche Form pressbar bzw. gepresst ist. 

4. Verbundwerkstoff nach einem der Anspruche 1 bis 3. dadurch gekennzeichnet. daB die- 
ser aus mit Kohlenstoffasem verstarktem PAEK (Poly-Aryl-Ether-Ketone) und einem An- 
teil von Fasern aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption gebildet ist. 

5. Verbundwerkstoff nach einem der Anspruche 1 bis 4. dadurch gekennzeichnet. daB die 
Kohlenstoffasem und die Fasem aus einem Material mH hoherer Rontgenabsorption als 
Endlosfasern und/oder Fasem mit einer LSnge von mehr als 3 mm ausgebildet sind. 



Verbundwerkstoff nach einem der Ansprtiche 1 bis 5. dadurch gekennzeichnet. daa die 
eingesetzten Fasem (6) sowohl im Rohling als auch im fertigen Bauteii (1,18) oberfla- 
chendeckend vom Matrixmaterial umschlossen sind. 



. Verbundwerkstoff nach einem der Anspriiche 1 bis 6. dadurch gekennzeichnet, daB die 
Fasem (6) oder faserartigen Teile aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption aus 
einem nichtmagnetischen Werkstoff gebiidet sind. 

. Verbundwerkstoff nach einem der Anspruche 1 bis 7. dadurch gekennzeichnet. daG die 
Fasern (6) oder faserartigen Teile mit hoherer Rontgenabsorption aus Tanta!, Wolfram, 
Gold Oder Platin. also aus einem Metall oder aus Metalloxiden mit hohem Attenuati- 
onskoeffizienten, bestehen. 

). Bauteii aus einem Verbundwerkstoff nach einem der Anspruche 1 bis 8. dadurch gekenn- 
zeichnet, daB in Anpassung an die Form und den Einsatz des Bauteiles (1. 18) ein 
vorherbestimmbarer Verlauf und eine vorherbestimmbare Menge und Ausrichtung von 
Verstarkungseiementen in Form von Fasem (6) oder faserartigen Teilen aus einem Mate- 
rial hoherer Rontgenabsorption vorgesehen sind. 

10. Bauteii nach AnspruCh 9. dadurch gekennzeichnet. da(J, bezogen auf die langs- oder 
querorientierte Ausrichtung des Bauteiles (1, 18) Bereiche unterschiedlicher Faserorien- 
tierung oder unterschiedlichen Faserveriaufes vorgesehen sind. 

11. Bauteii nach den Anspruchen 9 und 10. dadurch gekennzeichnet, daB bei einem Ge- 
samtfaseranteil von beispielsweise ca. 50 Vol-% das Verhaltnis von Kohlenstoffasem zu 
Fasem oder faserartigen Teilen aus einem Material hoherer Rontgenabsorption je nach 
Anwendungsanfordenjng veranderbar oder verandert ist. 

12. Bauteii nach einem der Anspruche 9 bis 11. dadurch gekennzeichnet. dati Qber die Lan- 
ge Oder die Breite desselben der Gesamtfaseranteil im Verbundwerlcstoff gleichbleibend 
ist. wobei sich jedoch das Verhaltnis von Kohlenstoffasem (6) zu Fasem (6) oder faserar- 
tigen Teilen aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption je nach Anwendungsan- 
forderung verandert. 

13. Bauteii, in Form eines Verbindungselementes. nach einem der Anspruche 9 bis 12. da- 
durch gekennzeichnet. daS die Steifigkeit des VertDindungselementes durch unterschiedli- 
che Orientiemng der eingesetzten Fasem (6) vom Angriffsende zum freien Ende hin van- 



14. Bauteil. in Form eines Verbindungselementes. nach einem der Anspruche 9 bis 1 3, da- 
durch gekennzeichnet. daB die Steifigkeit des Bauteiies (1) durch unterschiedliche Orien- 
tierung der Fasem vom Angriffsende her gesehen zum freien Ende hin stufenformig oder 
kontinuierlich abnimmt. 

15. Bauteil. in Form eines streifen- oder plattenformigen Montageteiies, z.B. einer Osteo- 
syntheseplatte, nach einem der Anspruche 9 bis 14. dadurch gekennzeichnet. dali in ei- 
nem Bereich (A) von einer oder mehreren Ausnehmungen (14) oder Lochem in dem 
Bauteil (18) eine Konzentration von Fasem (6) vorhanden ist, wobei gegebenenfalls der 
Anteil von Fasem (6) oder faserartigen Teilen aus einem Material mit hoherer Rontgenab- 
sorption in diesen Bereichen verringert ist. 
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Gegenstand: Verbundwerkstoff aus Polymer- oder K ramikmaterialien 

sowie Bauteii aus einem solchen Verbundwerkstoff 



Beschreibung: 

Die Erfindung betrifft einen Verbundwerkstoff aus Polymer- oder Keramikmaterial mit integrierten 
Ver^rkungselementen. z.B. Fasem oder faserartigen Teilen, zur Herstellung von auf Zug. Biegung. 
Scherung, Druck und/oder Torsion beanspruchten Bauteilen fur den Einsatz bei Implantaten, wie 
Osteosyntheseplatten, Endoprotheseteilen, Verschraubungselementen, bei chirurgisdien 
Instrumenten od.dgl. , sowie einen Bauteii aus einem solchen Verbundwerkstoff, 

Verbundwerkstoffe der verschiedensten Zusammensetzung eriangen gerade im Bereich der Chirurgie 
als Implantate standig eine grdCere Akzeptanz. Schon bei der Fertigung konnen vorteilhafte 
Erkenntnisse einflieiien, zumal die Schrumpfung bei der Polymerisation gegeniiber reinen 
Kunststoffen vertiessert wird. Auch die mechanischen Festigkeitswerte, wie z-B. die Druckfestigkeit, 
die Biegesteifigkeit und der Elastizitatsmodul werden verbessert. Zudem kann der thenmische 
Ausdehnungskoeffizient gegeniiber dem reinen Kunststoff vermindert werden. 

Vielfach wird bei aus solchen Verbundwerkstoffen gefertigten Bauteilen als nachteilig empfunden, 
dali bei Rontgenuntersuchungen die eingesetzten Implantate, wie eben Osteosyntheseplatten, 
Knochenschrauben od.dgl. nicht erkannt werden konnen. Es werden daher vielfach noch gerade aus 
diesem Grund Implantate aus Metall eingesetzt. Es ist zwar in der Dentaltechnik schon bekannt 
geworden. einen rontgenopaken Werkstoff einzuseUen, der also ein entsprechendes 
ZahnfiiUmaterial bei Rontgenaufnahmen sichtbar machen soil, doch kann ein solcher Werkstoff nicht 
fur Implantate eingesetzt werden, welche eine entsprechende Festigkeit aufweisen sollen und die 
einen entsprechend hohen Anteil von die Festigkeit erhdhenden Fasem haben. Wenn dann noch ein 
rontgenopaker Fullstoff zusatzlich in das Matrixmaterial eingesetzt wurde. ware nicht mehr 
gewahrteistet. daft die eingesetzten Fasem noch richtig eingebettet sind. Fine wesentliche 
Verminderung der Festigkeit eines solchen Bauteiles ware die Folge. Es ist in einem faserverstarkten 
Verbundmaterial nicht einfach moglich, neben den Fasem auch noch andere Fullstoffe einzubringen. 

Die vorliegende Erfindung hat sich daher zur Aufgabe gestellt. einen Verbundwerkstoff der eingangs 
genannten Art zu schaffen. bei dessen Einsatz gleichbleibende oder teils sogar verbesserte 
Festigkeitseigenschaften der daraus hergestellten Bauteile erzielt werden konnen. wobei auOerdem 
eine gute Sichtbarkeit bei der FUintgendiagnostlk emioglicht werden soil. 
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Erfindungsgemaft gelingt dies dadurch, dafi In dem Polymer- oder der Keramikmaterial zumindest ein 
geringer Anteil an Verstarkungselementen, z.B. in Form von Fasern oder faserartigen Teilen aus 
einem Material hoherer Rontgenabsorbtion vorhanden ist, 

Diese Mafinahme bringt trotz Anordnung zusatzlicher Verstarkungselemente, wie z.B. Fasern oder 
aber auch durch Austausch oder den teilweisen Austausch mit den sonst schon vorgesehenen Fasern 
eine Festigkeit des Verbundwerkstoffes, die gleich gut oder sogar noch besser ist als die bisherige 
Ausgestaltung. Solche Fasern tragen neben dem Effekt der mdglichen Rdntgendiagnostik bei den 
Implantaten zu einer entsprechenden Festigkeit bei. Solche Fasern aus einem Material hoher 
Rontgenabsorbtion ermoglichen die Rontgensichtbarkeit. ohne in der Regel andere bildgebende 
Verfahren, wie CT, NMR, MRI od.dgl., zu storen. Auch bei Bestrahlungstherapien sind solche Fasern 
nicht stdrend, da sie keine relevante Schattenv/irkung hervorrufen. Der wesentlichste Vorteil liegt 
aber eben darin, daHi mit Fasern eher eine Festigkeitserhdhung der daraus hergestellten implantate 
errielt wird. Im Gegensatz dazu wird durch andere Fullstoffe oder andere rontgenopake Mischungen, 
z.B. partikularen Metalloxyden, die Festigkeit vermindert. 

Weiters wird bei dem Verbundwerkstoff vorgeschlagen, daf^ dieser aus einem Polymer- oder 
Keramikmaterial mit einem hohen Faseranteil mit uberwiegendem Einsatz von Endlos-, Lang- oder 
Kurzfasern besteht, wobei zumindest ein geringer Anteil von Fasern oder faserartiger Telle aus 
einem Material hoherer Rontgenabsorbtion vorhanden ist. Trotz einem sehr hohen Anteil an 
Endlosfasem kann der Volumensanteil des restUchen Materials beibehalten werden und durch den 
alleinigen Austausch von sonst vorhandenen Fasern durch Fasern aus einem Material mit hoher 
Rontgenabsorbtion kdnnen die bestehenden Festigkeitseigenschaften erhalten oder sogar noch 
erhdht werden, 

Eine vorteilhafte Ausfuhrung sieht vor, daft der Verbundwerkstoff als Stangenmaterial aus 
Thermoplasten mit Kohlenstoffasem und Fasern aus einem Material mit hoher Rontgenabsorbtion 
vorgefertigt und in einem Wanmumformverfahren in eine fur den endgultigen Bauteil erforderliche 
Form pressbar bzw. gepresst ist. TroU der besonderen Zusammensetzung mit Fasern verschiedener 
Materialen kann die gute Wanmumformbarkeit erhalten bleiben, so dafi auch mit einem solcherart 
verbesserten Verbundwerkstoff ein^fefhale Fertigung auch relativ komplizierter Bauteile moglich 
ist, 

Bei einem Ausfuhrungsbeispiel wird vorgeschlagen. dafS der Verbundwerkstoff aus mit Kohlen- 
stoffasem ver^tarktem PAEK (Poly-Aryl-Ether-Ketone) und einem Anteil von Fasern aus einem 
Material mit hoher Rontgenabsorbtion gebildet ist. Es ist somit ein Werkstoff mit besonderer 
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VertragUchkeit. mit grolier Festigkeit und auch mit der fiir die Rontgendiagnostik notwendigen 
Sichtbarkeit geschaffen worden. 

Optimale Festigkeitswerte konnen erzielt werden, wenn die Kohlenstoffasern und die Fasem aus 
einem Material hoher Rontgenabsorbtion als Endlosfasern und/oder Fasern mit einer Lange von mehr 

als 3 mm ausgebildet sind. 

Damit eine Kraftiibertragung zwischen den Fasern und dem anderen Werkstoff des Verbund- 
werkstoffes moglich ist, damit also auch bei groBer Volumensdichte. der Fasern eine optimale 
Festigkeit gewahrleistet ist. ist vorgesehen, dafi die eingesetzten Fasern sowohl im Rohling als auch 
im fertigen Bauteil oberflachendeckend vom Matrixmaterial umschlossen sind. 

An sich waren Fasern aus Stahl ebenfalls als rontgenopake Mittel einseabar. jedoch ergeben sich 
dann wieder andere Probleme bei implantaten. wie z.B. Artefakte im MRl, NMR od.dgl. Es ist daher 
vorteilhaft, wenn die Fasem oder faserartigen Teile aus einem Material mit hoher Rontgenabsorbtion 
aus einem nichtmagnetischen Werkstoff gebildet sind. 

Als besonders vorteilhaft wird daher angesehen, dafi die Fasem oder faserartigen Teile mit hoher 
Rontgenabsorbtion aus Tantal, Wolfram, Gold, Platin od.dgl.. also einem Metall oder aus Metall- 
oxiden mit hohem Attenuatioriskoeffizienten, bestehen. 

Ein erfindungsgemafier Bauteil hergestellt aus einem solchen Verbundwerkstoff ist dadurch ge- 
kennzeichnet. dafi in Anpassung an die Fom, und den Einsatz des Bauteiles ein vorherbestimmbarer 
Verlauf und eine vorherbestimmbare Menge und Ausrichtung von Verstarkungselementen. insbeson- 
dere von Fasem oder faserartigen Teilen aus einem Material hoherer Rontgenabsorbtion vorgesehen 
sind. Es ist damit auch die Sichtbarkeit des Bauteiles, also eines Implantates, abstufbar. Je 
nachdem. in welchen Abschnitten eines Implantates eine starkere. eine schwachere oder gar keine 
Rontgensichtbarkeit erwunscht ist, kann der EinsaU und die Einsatzmenge der Fasem aus 
rontgenopaken Werkstoffen gesteuert werden. Es ist also die Moglichkeit der Konzentration bzw. 
Anhaufung dieser Fasem von besonderer Bedeutung. 

in diesem Zusammenhang ist es dann auch moglich, dafi bezogen auf die langs- oder querorientierte 
Ausrichtung des Bauteiles Bereiche unterschiedlicher Faserorientierung bzw. unterschiedUchen 
Faserverlaufes vorgesehen sind. Auch auf diese Weise kann eine noch mehr Aufschluft gebende 
Rontgendiagnostik positiv beeinfluRt werden. 



Eine besondere Ausfiihrungsvariante sieht dabei vor. daft bei einem Gesamtfaseranteil von bei- 
spielsweise 50 Vol-% das Verhaltnis von Kohlenstoffasern zu Fasem oder faserartigen Teilen aus 
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einem AAaterial hoher Rontgenabsorbtion je nach Anwendungsanforderting veranderbar bzw. 
verandert ist. Es wird damit ein Bauteil mit gleichen oder sogar noch besseren Festigkeitswerten 
erzielt, obwohl der Gesamtvolumsanteil der Fasern nicht erhoht wird. 

Damit Bauteile exakt den Einsatzbedingungen angepalit werden konnen, wird vorgeschlagen. daft 
iiber die Lange oder die Breite desselben der Gesamtfaseranteil im Verbundwerkstoff gleichbleibend 
ist, wobei sich jedoch das Verhaltnis von Kohlenstoffasem zu Fasern oder faserartigen Teilen aus 
einem Material hoher Rontgenabsorbtion je nach Anwendungsanforderung verandert. Es kann damit 
die Sichtbarkeit fur eine optimale Rbntgendiagnostik bewufit gesteuert werden. ohne daft damit eine 
Beeintrachtigung der Festigkeitswerte stattfinden wiirde. 

Es ist aber im Rahmen der Erfindung auch mdglich, daft die Steifigkeit des Verbindungselementes 
durch unterschiedliche Orientierung der eingesetzten Fasern vom Angriffsende zum freien Ende hin 
variiert. Dies kann bei einem Verbindungselement. also z.B. bei einer Schraube. en^unscht sein. 
wenn beim Einsatz verschiedene Bereiche eine groftere Biegsamkeit aufweisen sollen als andere 
Abschnitte. Es kann dadurch eine exakte Anpassung auch an die Gegebenheiten im Bereich eines 
Knochens erfolgen. 

Dabei ist es nicht nur moglich. eine stufenlose Einstellung der Festigkeit eines solchen Bauteiles zu 
erreichen. Es wird auch vorgeschlagen, daft die Steifigkeit des Bauteiles durch unterschiedliche 
Orientierung der Fasern vom Angriffsende her gesehen zum freien Ende hin stufenformig oder 
kontinuierlich abnimmt. 

Bei einer besonderen Ausfuhrungsvariante eines Bauteiles in Form eines streifen- oder platten- 
formigen Montageteiles. z.B. einer Osteosyntheseplatte. wird vorgesehen, daft im Bereich von einer 
Oder mehreren Ausnehmungen oder Lochem in dem Bauteil eine Konzentration von Fasern vorhanden 
ist, wobei gegebenenfalls der Anteil von Fasern oder faserartigen Teilen aus einem Material hoher 
Rontgenabsorbtion in diesen Bereichen verringert ist. Es kann damit dafur gesorgt werden. daft nicht 
in einem Bereich mit stark konzentrierter Anordnung von Fasern auch eine starke Konzentration von 
Fasern aus einem Material mit hoher Rontgenabsorbtion erfolgt. Dies ware u.U. fur eine zielfiihrende 
Rbntgendiagnostik nicht vorteilhaft. Im Gegensatz dazu kann dadurch erreicht werden. daft der 
Gehalt an Fasern aus einem Material mit hoher Rontgenabsorbtion wie gewunscht iiber die ganze 
Lange und/oder Breite eines Bauteiles, also auch im Bereich von Ausnehmungen oder Lochem 
gleichbleibend ist. 

Es sind also durch die Verv/endung des erfindungsgemaften Verbundwerkstoffes und durch den 
Einsatz desselben bei der Herstellung von erfindungsgemaften Bauteilen viele neue Moglichkeiten 
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geschaffen worden, urn auch beim Einsatz von Implantaten aus solchen Werkstoffen eine optimale 
Rontgendiagnostik durchfiihren zu konnen. 

Weitere Einzelheiten werden in der nachstehenden Beschreibung anhand der Zeichnung noch naher 
erlautert. Es zeigen: 

Fig.1 einen Bauteil in Form einer Knochenschraube; 
Fig. 2 einen Bauteil in Form einer Osteosyntheseplatte. 

Bei der vorliegenden Erfindung geht es einerseits urn einen Verbundwerkstoff aus Polymer- oder 
Keramikmatehal mit integrierten Verstarkungselementen, z.B. Fasern oder faserartigen Teilen, zur 
Herstellung von auf Zug. Biegung, Scherung, Druck und/oder Torsion beanspruchten Bauteilen fur 
den Einsatz bei Implantaten, wie Osteosyntheseplatten, Endoprotheseteilen, Verschraubungs- 
elementen, bei chirurgischen Instrumenten od.dgl., und andererseits urn aus einem solchen 
Verbundwerkstoff hergestellte Bauteile, wie sie vorstehend bereits aufgezahlt worden sind. Es wird 
dabei als wesentlich angesehen, in dem Polymer- oder der Keramikmaterial zumindest einen 
geringen Anteil von Fasern oder faserartigen Teilen aus einem Material hoherer Rontgenabsorbtion 
vorzusehen. 

Der Verbundwerkstoff besteht bei einem Ausfiihrungsbeispiel aus einem Polymer- oder Kera- 
mikmaterial mit einem Faseranteil von mehr als 50 Vol-% mit iibefv/iegendem Einsatz von End- 
losfasem. Zumindest ein geringer Anteil von Fasern oder faserartigen Teilen besteht aus einem 
Material hoherer Rontgenabsorbtion. Es kann dabei eine Vorfertigung als Profilstangenmaterial aus 
Thermoplasten mit Kohlenstoffasem und Fasern aus einem Material mit hoher Rontgenabsorbtion 
erfolgen. In einem Warmumformverfahren erfolgt dann die endgultige Herstellung des Bauteiles aus 
dem Verbundwerkstoff. Der Werkstoff wird also in eine fur den endgultigen Bauteil erforderliche 
Form geprefit. Eine spezielle Variante sieht dabei vor, daft der Verbundwerkstoff aus mit 
Kohlenstoffasem verstarktem PAEK (Poly-Aryl-Ether-Ketone) und einem Anteil von Fasern aus einem 
Material mit hoher Rontgenabsorbtion gebildet ist. Trotz der Fasern aus einem Material hoherer 
Rontgenabsorbtion bleibt eine optimale Verarbeitungsmoglichkeit erhalten und es entsteht kein 
zusatzlicher WerkzeugverschleiB. Es ist nicht nur eine Verarbeitbarkeit durch Pressen in einem 
Warmumformverfahren gegeben, sondem es ist auch eine Fertigung in einem Spritzgufiverfahren 
moglich. 



Durch den Einsatz des Verbundwerkstoffes ist auch die Biokompatibilitat des fertigen 
gewahrieistet. 



) 
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Die Fasern Oder faserartigen Teile aus einem AAaterial mit hoher Rdntgenabsorbtion in dem Ver- 
bundwerkstoff sind aus einem nichtmagnetischen Werkstoff gebildet. Besonders geeignet sind dabei 
Fasern oder faserartige Teile mit hoher Rdntgenabsorbtion aus Tantal, Wolfram. Gold, Platin 
od.dgl., also einem Metall mit hohem Attenuationskoeffizienten. Im Rahmen der Erfindung ware es 
auch denkbar, z.B. keramische Fasern aus Oxiden von Elementen mit hoher Rdntgenabsorbtion 
einzusetzen. Unter faserartigen Teilen konnen u.a. auch Langfasem oder Kurzfasem oder auch 
zusatzliche andere Fiillstoffe verstanden werden, welche ohne die Festigkeit zu verringem 
einzusetzen sind. Es ist mbglich, zu den vorhandenen Verstarkungselementen gleiche oder 
gleichartigen Verstarkungselemente, z.B. in Form von Fasem oder faserartigen Teilen einzusetzen. 
Unter "gleichartig" werden dabei eine gleiche oder gleichartige Dimension und/oder gleiche oder 
gleichartige mechanische Eigenschaften verstanden. 

Bei den Darstellungen auf der Zeichnung kann nur in sehr geringem Mafie das Wesen der Erfindung 
aufgezeigt werden. Es bedarf also der zusatzlichen nachstehenden Erlauterungen. Der in Fig.l 
dargestellte Bauteil 1 in Form einer Schraube besteht im Wesentlichen aus einem Kopf 2, einem 
Angriff 3 fiir die Krafteinleitung von einem Drehwerkzeug her und einem mit einem Gewinde 4 
versehenen Schaft 5. Bei einem solchen Bauteil 1 geht es urn den besonderen Verlauf und die 
Anordnung von Endlosfasern 6. Durch die Wahl eines Verbundes von TTiennnoplasten mit 
Kohlenstoffasern lafit sich ein leichtes, rontgentransparentes und biokompatibles Verbindungs- 
element schaffen. Um aber gerade bei einer Rbntgendiagnostik dieses Verbindungselement sichtbar 
zu machen, bedarf es der erfindungsgemafien MaBnahmen, indem namlich ein Teil der Fasem 6 aus 
einem Material mit hoher Rdntgenabsorbtion besteht. 

Die erfindungsgemafSen Mafinahmen lassen sich praktisch bei alien Implantaten einsetzen, also auch 
bei schienen- oder plattenartigen Bauteilen 18. In Fig.2 ist schematisch ein solcher Bauteil 18 in 
Form einer Osteosyntheseplatte dargestellt. Bei solchen Bauteilen sind Durchgangsoffnungen 14 , 
Einbuchtungen, Sacklocher usw. vorgesehen, welche dann in spezieller Weise von den Fasem 
umgeben sind. Ohne irgendwelche zusatzliche MaBnahmen beziiglich einer bewuBten Steuerung der 
Menge und der Ausrichtung der Fasem 6 ergibt sich in den iiblicherweise geschwachten Zonen A eine 
dichtere Anordnung von Fasern 6, so dafi diese Zonen A die gleiche Festigkeit oder Steifigkeit wie in 
den anderen Bereichen B eines solchen Bauteiles haben. Bei einer Herstellung in einem 
Warmumformverfahren, insbesondere durch ein Gegentaktfliefipressen, kann der Verlauf und die 
Ausrichtung der Fasem 6 noch zusatzlich gesteuert und somit beeinflufit werden. 

In vorteilhafter Weise sind alle eingesetzten Fasem 6 oder zumindest ein groBer Anteil derselben. 
also die Kohlenstoffasem und die Fasem aus einem Material hoher Rdntgenabsorbtion, als End- 
losfasem oder Fasem mit einer Lange von mehr als 3 mm ausgebildet. Dabei wird aus Festig- 
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keitsgriinden darauf geachtet. die eingesetzten Fasern sowohl im Rohling als auch im fertigen 
Bauteil oberflachendeckend vom AAatrixmaterial umschlossen auszufuhren. 

In dem herzustellenden Bauteil 1 oder 18. also beispielsweise einer Schraube gemafi Fig.1 oder einer 
Osteosyntheseplatte gemaft Fig.2, aus einem Verbundwerkstoff sind in Anpassung an die Form und 
den Einsatz des Bauteiles 1 oder 18 ein vorherbestimmbarer Verlauf und eine vorherbestimmbare 
Menge und Ausrichtung von Verstarkungselementen, insbesondere von Fasem 6 oder faserartigen 
Teilen aus einem Material hoher Rontgenabsorbtion vorgesehen. Es konnen auch bezogen auf die 
langs- Oder querorientierte Ausrichtung des Bauteiles 1 oder 18 Bereiche unterschiedlicher 
Faserorientierung bzw. unterschiedlichen Faserverlaufes vorgesehen sein. 

Bei einem Bauteil 1 oder 18 ist schlieftlich bei einem Gesamtfaseranteil von beispielsweise 50 Vol-% 
das Verhaltnis von Kohlenstoffasem 6 zu Fasem 6 oder faserartigen Teilen aus einem Material hoher 
Rontgenabsorbtion je nach Anwendungsanforderung veranderbar bzw. verandert. Es ist auch 
mbglich. uber die Lange oder die Breite eines Bauteiles 1 oder 18 den Gesamtfaseranteil im Ver- 
bundwerkstoff gleichbleibend vorrusehen, wobei jedoch Je nach Bedarf und je nach Anwen- 
dungsanforderung das verhaltnis von Kohlenstoffasem 6 zu Fasem 6 oder faserartigen Teilen aus 
einem Material hoher Rontgenabsorbtion verandert. Es ist auch moglich, die Steifigkeit des 
Verbindungselementes durch unterschiedliche Orientierung der eingesetzten Fasem vom An- 
griffsende zum freien Ende hin zu variieren. Eine weitere Variante ist darin zu sehen, wenn die 
Steifigkeit des Bauteiles durch unterschiedliche Orientierung der Fasem vom Angriffsende her 
gesehen zum freien Ende hin stufenformig oder kontinuierlich abnimmt. 

Gerade bei einem Bauteil 18 in Form eines streifen- oder plattenfomiigen Montageteiles. z.B. einer 
Osteosyntheseplatte. wie er in Fig.2 dargestellt ist, ist im Bereich A von einer oder mehreren 
Ausnehmungen 14 oder Lochem eine Konzentration von Fasem 6 vorhanden. Hier ist es moglich. be, 
Bedarf der Anteil von Fasem 6 oder faserartigen Teilen aus einem Material hoher Rontgenabsorbtion 
in diesen Bereichen A zu verringem. Wenn hingegen auch im Bereich dieser Konzentration von 
Fasem der Anteil der Fasem aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorbtion nicht vernngert 
wird. konnen sich bei einem Rontgeneinsatz noch bessere Kontraste beim Zielen ergeben. 
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Patentanspriiche 

1 . Verbundwerkstoff aus Polymer- Oder Keramikmaterial mit integrierten Verstarkungselementen, 
Z.B. Fasern oder faserarttgen Teilen, zur Herstellung von auf Zug, Biegung, Scherung. Oruck 
und/oder Torsion beanspruchten Bauteilen fur den Einsatz bei Implantaten, wie Osteo- 
syntheseplatten, Endoprotheseteilen. Verschraubungselementen, bei chirurgischen Instrumenten 
od.dgl. , dadurch gekennzeichnet, dafi in dem Polymer- oder der Keramikmaterial zumindest ein 
geringer Anteil an Verstarkungselementen, z.B. in Form von Fasem (6) oder faserartigen Teilen 
aus einem Material hoherer Rbntgenabsorbtion vorhanden ist. 

2. Verbundwerkstoff nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafi dieser aus einem Polymer- oder 
Keramikmaterial mit einem hohen Faseranteil mit iiberwiegendem Einsatz von Endlos-, Lang- 
oder Kurzfasem besteht, wobei zumindest ein geringer Anteil von Fasern (6) oder faserartiger 
Telle aus einem Material hoherer Rbntgenabsorbtion vorhanden ist. 

3. Verbundwerkstoff nach Anspruch 1 oder 2. dadurch gekennzeichnet. dali dieser als Profilstangen- 
material aus TTiermoplasten mit Kohlenstoffasern und Fasem aus einem Material mit hoher 
Rbntgenabsorbtion vorgefertigt und in einem Warmumformverfahren in eine fur den endgultigen 
Bauteil (1,18) erforderliche Form pressbar bzw. gepresst ist. 
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Verbundwerkstoff nach einem der Anspruche 1 bis 3. dadurch gekennzeichnet, dali dieser aus mit 
Kohlenstoffasem verstarktem PAEK (Poly-Aryl-Ether-Ketone) und einem Anteil von Fasern aus 
einem Material mit hoher Rbntgenabsorbtion gebildet ist. 

Verbundwerkstoff nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, da(i die Koh- 
lenstoffasem und die Fasern aus einem Material hoher Rontgenabsorbtion als Endlosfasem 
und/oder Fasern mit einer Lange von mehr als 3 mm ausgebildet sind. 

Verbundwerkstoff nach den Anspriichen 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daft die eingesetzten 
Fasern (6) sowohl im Rohling als auch im fertigen Bauteil (1,18) oberflachendeckend vom 
AAatrixmaterial umschlossen sind. 

. Verbundwerkstoff nach den Anspriichen 1 bis 6. dadurch gekennzeichnet, daft die Fasern (6) Oder 
faserartigen Teile aus einem Material mit hoher Rontgenabsorbtion aus einem nichtmagnetischen 
Werkstoff gebildet sind. 

. Verbundwerkstoff nach den Anspriichen 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet. daft die Fasern (6) oder 
faserartigen Teile mit hoher Rbntgenabsorbtion aus Tantal, Wolfram, Gold, Platin od.dgl., also 
einem Metall oder aus Metalloxiden mit hohem Attenuationskoeffizienten, bestehen. 

>. Bauteil aus einem Verbundwerkstoff nach den Anspriichen 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet. daft 
in Anpassung an die Form und den Einsatz des Bauteiles (1,18) ein vorherbestimmbarer Verlauf 
und eine vorherbestimmbare Menge und Ausrichtung von Verstarkungselementen, insbesondere 
von Fasern (6) oder faserartigen Teilen aus einem Material hoherer Rontgenabsorbtion 
vorgesehen sind. 

10. Bauteil nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daft bezogen auf die langs- oder quer- 
orientierte Ausrichtung des Bauteiles (1.18) Bereiche unterschiedlicher Faserorientierung bzw. 
unterschiedlichen Faserverlaufes vorgesehen sind. 

11. Bauteil nach den Anspruchen 9 und 10, dadurch gekennzeichnet, daft bei einem Gesamtfa- 
seranteil von beispielsweise ca. 50 Vol-% das Verhaltnis von Kohlenstoffasem zu Fasem oder 
faserartigen Teilen aus einem Material hoher Rontgenabsorbtion je nach Anwendungsanforderung 
veranderbar bzw. verandert ist. 

12. Bauteil nach den Anspriichen 9 bis 11, dadurch gekennzeichnet. daft uber die Unge oder die 
Breite desselben der Gesamtfaseranteil im Verbundwerkstoff gleichbleibend ist, wobei sich 
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jedoch das Verhaltnis von Kohlenstoffasem (6) za Fasem (6) oder faserartigen Teilen aus einem 
Material hoher Rbntgenabsorbtion je nach Anwendungsanforderung verandert. 

13 Bauteil in Form eines Verbindungselementes nach einem der Anspriiche 9 bis 12. dadurch 
'gekennzeichnet. daft die Steifigkeit des Verbindungselementes durch unterschiedliche Orien- 
tierung der eingesetzten Fasem (6) vom Angriffsende zum freien Ende hin van.ert. 

U Bauteil in Form eines Verbindungselementes nach einem der AnsprUche 9 bis n. dadurch 
■gekennzeichnet. daft die Steifigkeit des Bauteiles (1) durch unterschiedliche Orientierung der 
Fasern vom , Angriffsende her gesehen zum freien Ende hin stufenfcrmig oder kontinu.erhch 
abnimmt. 

,5 B.ute« .n Form e,n« s.re«en. =d.r pUtten,on.,g.n Mon.„«eile., z.B. ..«r Ost«,s,ntHe«- 

Ir ..hreren Ausneh^n^en ,U, ode, ^hem ,n de. Ba.te« „8, eine Konzentr,«on von 
P„em ,6, voH,anden ,st. wo.ei ge8e.«,=nf,.U dor An.eU von Fa^orn ,6, Oder fa,e,ar,„en ToUan 
ein.m Material hoher Ron«enabsorh«on In diesen Boreichen vemnaer, »t. 
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VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 



PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUF^^^mj^gf 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des AnmeldGrs Oder Anwalts 
O 1039 PCT 


siehe MItteilung uber die Ubersendung des Internationale n 
WEITERES VORGEHEN vortaufigen Prutungsberlcht (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP99/03618 


1 nternationales Anmeldedatum ("Tag/TWonaM/a/jr; 
26/05/1999 


Priorltatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
27/05/1998 



Internationale Patentklassification (IPK) Oder nationale Klassifikation und IPK 
A61L27/00 



Anmelder 

OTG ST. GALLEN AG et al, 

1 . Dieser internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der Internationale vorlaufigen Prufung beauftragte 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 Qbermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaOt insgesamt 5 Blatter eInschlleBlich dieses Deckblatts. 

S AuBerdem llegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handett es sich urn Blatter mIt Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen. und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Venwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt 1 1 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



1 




Grundlage des Berichts 


II 


□ 


Priorltat 


III 


□ 


Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderlsche TSttgkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 


IV 


□ 


Mangelnde Einheitlichkeit der Erf indung 


V 




Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinslchtlich der Neuheit, der eriinderische Tatigkeit und der 
gewerbliche Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 


VI 


□ 


Bestimmte angefuhrte Unterlagen 


VII 


IS 


Bestlmmte Mangel der internationalen Anmeldung 


VIII 


□ 


Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
23/12/1999 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
18.07.2000 


Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
PrQfung beauftragten Beh6rde: 

^ Europ&sches Patentamt 
D-80298 MQnchen 
j3/' Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 


BevolImSchtigter Bediensteter 

^ J) i) 

Ludwig. G \\ Jj 

Tel. Nr. +49 89 2399 8698 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Akt nzeichen PCT/EP99/036 1 8 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt warden, geften im Rahmen dieses Berichts a/s "ursprunglich eingereicht" und sirid ihm 
nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthatten.): 



Beschreibung, Seiten: 



1-8 



eingegangen am 



02/06/2000 mit Schreiben vom 02/06/2000 



Patentanspriiche, Nr.: 

1-15 eingegangen am 



02/06/2000 mit Schreiben vom 02/06/2000 



Zeichnungen, Blatter: 

1/1 ursprungliche Fassung 

2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 

4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hlnsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerbllchen Anwendbarkett; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 



Feststellung 
Neuheit (N) 

Eilinderische Tatigkeit (ET) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 



Ja: Anspruche 2-7, 11-15 

Nein: Anspruche 1,8-10 

Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-15 

Ja: Anspruche 1-15 
Nein: Anspruche 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII. Blatt 1) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP99/0361 8 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 

VII. Bestlmmte Mangel der Internationalen Anmeldung 

Es wurde festgesteilt, daB die Internationale Anmeldung nach Fonn oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Feldor l-VIII, BIatt2) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP99/03618 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen*: 

D1: EP-A-0 551 574 (BRISTOL MYERS CO) 21. Juli 1993 (1993-07-21) 
D2: EP-A-0 572 751 (SULZER MEDIZINALTECHNIK AG) 8. Dezember 1993 (1993- 
12-08) 

D3: GB-A-2 203 342 (GARTH ELLIS JULIAN) 19. Oktober 1988 (1988-10-19) 



* siehe die Zitate im Internationalen Recherchenbericht 



Punkt V: 

1 . Dokument D1 betrifft einen mehrschichtigen Verbundwerkstoff zur Erzielung 
hoher Festigkeit. hergestellt aus Thermoplasten wie z.B. Polyarylketonen. welcher 
im Inneren (geflochtene) metallische Fasem enthalt, so daB das Implantat 
radiologisch einfach erkennbar ist (Seite 2, linke Spalte, letzter Absatz). 

Dokument D2 beschreibt eine Endoprothese aus kompaktem, thermoplastischem 
Verbundwerkstoff aus Thermoplasten wie z.B. Polyaryletherketonen und 
Endlosfasern (mit Bereichen unterschiedlicher Faserorientierung, wobei die 
Endoprothese ein Metallgitter enthalt (Spalte 2, Zeilen 11-16, Fig. 8, Nr. 59 & 
Spalte 4, Zeilen 13-15). 

Dokument D3 beschreibt ein Implantat z.B. aus gewobener Polyester welches zur 
Detektierbarkeit ein Metall (Au, Pt, Ti, Pd) als eingewebten Draht Oder als Gitter 
enthalt (Selten 3-4). 

2. Anspruch 1 und 9-10 wird in Hinsicht auf Dokument D1 nicht als neu betrachtet. In 
den iibrigen Anspriichen kann beziiglich dieses Dokuments nicht Erfinderisches 
erkannt werden. 

Die metallischen Fasern im Verbundwerkstoff von Dokument D1 werden als 
Verstarkungselement fur die nicht-metallischen Bestandteile des 



Foimblatt PCT/Beiblaft/409 (Blatt 1) (EPA-Aprll 1997) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP99/0361 8 



Verbundwerkstoffs betrachtet. 

Anspruch 1 und 8 wird nicht als neu bezuglich Dokument D3 angesehen. In den 
ubrigen Anspruchen kann bezuglich dieses Dokuments nicht Erfinderisches 
erkannt werden. 

In der Prothese gemaB Dokument D2 befindet sich ein (thermoplastisch 
eingebautes) Metallgitter an der Oberflache des Implantats wahrend 
erfindungsgemaB Fasern (faserartige Telle) als integriertes Verstarkungselement 
dienen (D2, Seite 2. Zeilen 11-16, Fig. 8, Anspruch 15). 

Punkt VII: 

Die folgenden Passagen der Beschreibung erscheinen nicht as ursprunglich offenbart: 

- "Vorhandenseins" statt "Anordnung" 

- "Die Verstarkungselemente mit hoherer Rontgenabsorption sind ebenfalls Fasern 
Oder faserartige Telle .." statt "Seiche Fasern tragen ..". 

- "faserartigen Teilen" - Seite 2, letzte Zeile 



Foimblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 2) (EPA-April 1997) 



O 1039 PCT 



PCT/EP99/03618 



Anmelder: 



OTG StGallen AG 

CH-9004 St Gallen (Schweiz) 



Gegenstand: 



VerbundwerkstofF aus Polymer- oder Keramikmate 
rialien sowie Bauteil aus einem solchen Verbund- 
werkstoff 



Beschreibung: 

Die Erfindung betrifft einen Verbundwerkstoff aus Polymer- oder Keramikmaterial mit einem 
Gehalt an integrierten Verstarkungselementen in Form von Fasem oder faserartigen Teilen 
zur Herstellung von auf Zug, Biegung, Scherung, Druck und/oder Torsion beanspnjchten 
Bauteilen fur den Einsatz bei implantaten. wie Osteosyntheseplatten, Endoprotheseteilen, 
Verschraubungseiementen, bei chirurgischen Instrumenten od.dgL, sowie ein Bauteil aus 
einem solchen VerbundwerkstofF, 

Verbundwerkstoffe der verschiedensten Zusammensetzung eriangen gerade im Bereich der 
Chirurgie als Implantate standig eine groBere Akzeptanz. Schon bei der Fertigung konnen 
vorteilhafte Erkenntnisse einflielien, zumal die Schrumpfung bei der Polymerisation gegen- 
Qber reinen Kunststoffen verbesserl wird. Auch die mechanisclnen Festigkeitswerte. wie 2.B. 
die Druckfestigkeit, die Biegesteifigkeit und der Elastizitatsmodul werden verbessert, Zudem 
kann der thermische AusdehnungskoefRzient gegenuber dem reinen Kunststoff vermindert 
werden. 

So zeigt die EP-A-0 551 574 einen mehrschichtigen Verbundwerkstoff zur Erzielung hoher 
Festigkeit. hergestellt aus Thermoplasten wie 2.B. Polyarylketonen, welcher im Inneren ge- 
flochtene metallische Fasem enthalt, so daS das Implantat radiologisch einfach erkennbar 
ist. 

Die EP-A-0 572 751 beschreibt eine Endoprothese aus kompaktem. thermoplastischem Ver- 
bundwerkstoff aus Thermoplasten wie z.B. Polyaryletherketonen und Endlosfasem (mit Be- 
reichen unterschiedlicher Faserorientiemng), wobei die Endoprothese ein Metallgitter enthalt 

Die GB-A-2 203 342 beschreibt ein Implantat z.B. aus gewobenem Polyester, welches zur 



:eit ein Metall (Au. Pt. Ti, Pd) als Draht oder Gitter enthalt. W)lEND^SHEEt 




Vielfach wird bei aus solchen Verbundwerkstoffen gefertigten Bauteilen als nachteilig emp- 
funden, daB bei Rontgenuntersuchungen die eingesetzten Implantate, wie eben Osteo- 
syntheseplatten, Knochenschrauben od.dgl. nicht erkannt werden konnen. Es warden daher 
vielfach noch gerade aus diesem Grund Implantate eingesetzt, die aus Metall bestehen oder 
Telle aus Metall enthalten. 

In der Dentaltechnik ist es bekannt, einen rontgenopaken Werkstoff einzusetzen, derein ent- 
sprechendes Zahnfullmaterial bei Rontgenaufnahmen sichtbar machen soil, doch kann ein 
solcher Werkstoff nicht fur Implantate eingesetzt werden, welche eine entsprechende Festig- 
keit aufweisen sollen und die einen entsprechend hohen Anteil von die Festigkeit erhohen- 
den Fasem haben. Wenn dann noch ein rontgenopaker FQIIstoff zusatzlich in das Matrixma- 
terial eingesetzt wurde, ware nicht mehr gewahrleistet, dalS die eingesetzten Fasem noch 
richtig eingebettet sind, Eine wesentliche Venninderung der Festigkeit eines solchen Bautei- 
les ware die Folge. Es ist in einem faserverstarkten Verbundmaterial nicht einfach moglich, 
neben den Fasem auch noch andere Fullstoffe einzubringen. 

Die vorliegende Erfindung hat sich daher zur Aufgabe gestellt, einen Verbundwerkstoff der 
eingangs genannten Art zu schaffen, bei dessen Einsatz gleichbleibende oder tells sogar 
verbesserte Festigkertseigenschaften der daraus hergestellten Bauteile erzielt werden kon- 
nen, wobei auSerdem eine gute Sichtbarkeit bei der Rontgendiagnostik ermSglicht werden 
soil. 

ErfindungsgemaS gelingt dies dadurch, daS in dem Polymer- oder Keramikmaterial zumin- 
dest ein geringer Anteil des Gehalts an Verstarkungselementen aus einem Material besteht, 
dessen Rontgenabsorption hoher ist als die des Materials der Qbrigen Verstarkungselemen- 
te. 

Diese Malinahme erbringt trotz des Vorhandenseins von zusatzlichen Verstarkungselemen- 
ten mit hoherer Rontgenabsorption oder aber auch durch Austausch oder den teilweisen 
Austausch mit den sonst schon vorgesehenen Verstarkungselementen eine Festigkeit des 
Verbundwerkstoffes. die gleich gut oder sogar noch besser ist als in der bisherigen Ausge- 
staltung. Die Verstarkungselemente mit hoherer Rontgenabsorption sind ebenfalls Fas m 
Oder faserartige Teile, die neben dem Effekt der nun moglichen Rontgendiagnostik bei den 
Implantaten zu einer entsprechenden Festigkeit beitragen. Solche Fasem oder faserartigen 
Teile aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption ermoglichen die Rontgensicht- 
barkeit, ohne in der Regel andere bildgebende Verfahren wie CT. NMR. MRI od.dgl. zu sto- 
n§n,3<yS|? bei Bestrahlungstherapien sind solche Fasem oder faserartigen Teile nicht sto- 



rend, da sie keine reievante Schattenwirkung hervorrufen. Der wesentlichste Vorteil liegt 
aber eben darin, dali mrt den Fasem oder faserartigen Teilen mit hoherer Rontgenabsorption 
eher eine Festigkeitserhohung der daraus hergestellten Implantate erzieit wird. Im Gegen- 
satz dazu wird durch andere FullstofFe oder andere rontgenopake Mischungen, z.B. partiku- 
lare Metalloxide, die Festigkeit venmindert 

Weiter wird bei dem Verbundwerkstoff vorgeschlagen, daS dieser aus einem Polymer- oder 
Keramikmaterial mit einem hohen Faseranteil mit uberwiegendem Einsatz von Endlos-, 
Lang- oder Kurzfasem besteht, wobei zumindest ein geringer Ante!! von Fasem oder faser- 
artiger Teile aus einem Material hoherer Rontgenabsorption vorhanden ist. Trotz eines sehr 
hohen Anteils an Endlosfasem kann der Volumenanteil des restiichen Materials beibehalten 
werden, und durch den alleinigen Austausch von sonst vorhandenen Fasem durch Fasem 
aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption konnen die bestehenden Festigkeitsei- 
genschaften erhalten oder sogar noch erhoht werden. 

Bne vorteilhafte Ausfuhrung sieht vor, daS der Verbundwerkstoff als Stangenmaterial aus 
Thermopiasten mit Kohienstoffasem und Fasem aus einem Material mit hoherer Rontgenab- 
sorption vorgefertigt und in einem WarmumformverFahren in eine fur das endgultige Bautei! 
erforderiiche Form pressbar bzw. gepresst ist. Trotz der besonderen Zusammensetzung mit 
Fasem verschiedener Materialen kann die gute Warmumformbarkert erhalten bleiben, so 
daB auch mit einem soicherart verbesserten Verbundwerkstoff eine optimale Fertigung auch 
relativ kompllzierter Bauteile moglich ist 

Bei einem AusfQhrungsbeispiel wird vorgeschlagen, daS der Verbundwerkstoff aus mit Koh- 
ienstoffasem verstarktem PAEK (Poly-Aryl-Ether-Ketone) und einem Anteil von Fasem aus 
einem Material mit hoherer Rontgenabsorption gebildet ist. Es ist somit ein Werkstoff mit 
besonderer Vertraglichkeit, mit groBer Festigkeit und auch mit der fur die Rontgendiagnostik 
notwendigen Sichtbarkeit geschaffen worden. 

Optimale Festigkeitswerte konnen erzieit werden, wenn die Kohienstoffasem und die Fasem 
aus einem Materia! mit hoherer Rontgenabsorption als Endlosfasem und/oder Fasem mit 
einer Lange von mehr als 3 mm ausgebildet sind. 

Damit eine Kraflubertragung zwischen den Fasem und dem anderen Werkstoff des Verbund- 
werkstoffes moglich ist. damit also auch bei groSer Volumendichte der Fasem eine optimale 
Festigkeit gewahrieistet ist, ist vorgesehen, daS die eingesetzten Fasem sowohl im Rohling 
als auch im fertigen Bauteil oberflachendeckend vom Matrixmaterial umschlossen sind. 
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An sich waren Fasem aus Stahl ebenfalls als rontgenopake Mittel einsetzbar, jedoch erge- 
ben sich dann wieder andere Probleme bei Implantaten, wie z.B. Artefakte im MRl, NMR 
od.dgl. Es ist daher vorteilhaft, wenn die Fasem Oder faserartigen Teile aus einem Material 
mit hoherer Rontgenabsorption aus einem nichtmagnetischen Werkstoff gebiidet sind. 

Als besonders vorteilhaft wird daher angesehen, daS die Fasem oder faserartigen Teile mit 
hoherer Rontgenabsorption aus Tantal, Wolfram, Gold. Platin od.dgl., also einem Metall oder 
aus Metalloxiden mit hohem Attenuationskoeffizienten, bestehen. 

Ein erfindungsgemalies Bauteil hergestellt aus einem solchen VerbundwerkstofF, ist dadurch 
gekennzeichnet, daB in Anpassung an die Form und den Einsatz des Bauteiles ein vorher- 
bestimmbarer Veriauf und eine vorherbestimmbare Menge und Ausrichtung von Verstar- 
kungselementen in Fomri von Fasern oder faserartigen Teilen aus einem Material mit hoherer 
Rontgenabsorption vorgesehen sind. Es ist damit auch die Sichtbarkeit des Bauteiles. also 
eines Implantates, abstufbar. Je nachdem, in welchen Abschnitten eines Implantates eine 
starkere, eine schwachere oder gar keine Rontgensichtbarkeit erwunscht ist, kann der Ein- 
satz und die Einsatzmenge der Fasem aus rontgenopaken Werkstoffen gesteuert werden. 
Es ist also die Moglichkeit der Konzentration bzw, Anhaufung dieser Fasem von besonderer 
Bedeutung. 

In diesem Zusammenhang ist es dann auch moglich. daS bezogen auf die langs- oder quer- 
orientierte Ausrichtung des Bauteiles Bereiche unterschiedlicher Faserorientiemng oder un- 
terschiedlichen Faserveriaufes vorgesehen sind. Auch auf diese Weise kann eine noch mehr 
AufschluB gebende Rontgendiagnostik positiv beeinfluBt werden. 

Eine besondere AusfClhrungsvariante sieht dabei vor, daB bei einem Gesamtfaseranteil von 
beispielsweise 50 Vol-% das Verhaltnis von Kohlenstoffasem zu Fasern oder faserartigen 
Teilen aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption je nach Anwendungsanfordemng 
veranderbar oder verandert ist. Es wird damit ein Bauteil mit gleichen oder sogar noch bes- 
seren Festigkeitswerten erzielt. obwohl der Gesamtvolumanteil der Fasem nicht erhoht wird. 

Damit Bauteile exakt den Einsatzbedingungen angepaSt werden konnen, wird vorgeschla- 
gen. daB uber die Lange oder die Breite desselben der Gesamtfaseranteil im Verbundwerk- 
stoff gleichbleibend ist, wobei sich jedoch das Verhaltnis von Kohlenstoffasem zu Fasem 
Oder faserartigen Teilen aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption je nach Anwen- 
dungsanforderung verandert. Es kann damit die Sichtbarkeit fur eine optimaie Rontgendia- 
gnostik bewuSt gesteuert werden, ohne daB damit eine Beeintrachtigung der Festigkeits- 



werte stattfinden wQrde. 
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Es ist aber im Rahmen der Erfindung auch moglich, daB die Sterfigkeit des Verbindungsele- 
mentes durch unterschiediiche Orientierung der eingesetzten Fasem vom Angriffsende zum 
freien Ende hin variiert. Dies kann bei einem Verbindungselement, also z.B. bei einer 
Schraube, erwunscht sein, wenn beim Einsatz verschiedene Bereiche eine groBere Bieg- 
samkeit aufweisen sollen als andere Abschnitte. Es kann dadurch eine exakte Anpassung 
auch an die Gegebenheiten im Bereich eines Knochens erfolgen. 

Dabei ist es nicht nur moglich, eine stufenlose Einstellung der Festigkeit eines solchen Bau- 
teiles zu en-eiclnen. Es wird auch vorgeschlagen, daB die Steifigkeit des Bauteiles durch un- 
terschiediiche Orientierung der Fasem vom Angriffsende her gesehen zum freien Ende hin 
stufenformig Oder kontinuierlich abnimmt. 

Bei einer besonderen AusfQhrungsvariante eines Bauteiles in Form eines streifen- oder 
plattenformigen Montageteiles, z.B. einer Osteosyntheseplatte, wird vorgesehen, daS in ei- 
nem Bereich von einer oder mehreren Ausnehmungen oder Lochem in dem Bauteil eine 
Konzentration von Fasem vorhanden ist, wobei gegebenenfalls der Anteil von Fasem oder 
faserartigen Teilen aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption in diesen Bereichen 
venringert ist. Es kann damit dafur gesorgt werden, daS nicht in einem Bereich mit stark kon- 
zentrierter Anordnung von Fasem auch eine starke Konzentration von Fasem aus einem 
Material mit hoherer Rontgenabsorption erfolgt. Dies ware u.U. fur eine zielfuhrende Ront- 
gendiagnostik nicht vorteilhaft. Im Gegensatz dazu kann dadurch erreicht werden, daB der 
Gehalt an Fasem aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption wie gewiinscht uber 
die ganze Lange und/oder Breite eines Bauteiles, also auch im Bereich von Ausnehmungen 
Oder Lochem gleichbleibend ist. 

Es sind also durch die Verwendung des erfindungsgemaBen Verbundwerkstoffes und durch 
den Einsatz desselben bei der Herstellung von eriindungsgemaBen Bauteiien viele neue 
Moglichkeiten geschaffen worden. um auch beim Einsatz von Implantaten aus solchen 
Werkstoffen eine optimale Rontgendiagnostik durchfuhren zu konnen. 

Weitere Einzeiheiten werden in der nachstehenden Beschreibung anhand der Zeichnung 
noch naher eriautert, Es zeigen: 

Rg.1 ein Bauteii in Form einer Knochenschraube; 
Rg.2 ein Bauteil in Form einer Osteosyntheseplatte. 
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Bei der vorliegenden Erfindung geht es einerseits um einen Verbundwerkstoff aus Polymer- 
oder Keramikmaterial mit einem Gehalt an integrierten Verstarkungselementen in Form von 
Fasern Oder faserartigen Teilen zur Herstellung von auf Zug, Biegung, Scherung, Dmck 
und/oder Torsion beanspruchten Bauteilen fur den Einsatz bei Innplantaten wie Osteo- 
syntheseplatten, Endoprotheseteiien, Verschraubungselementen, bei chimrgischen Instnj- 
menten od.dgL, und andererseits um aus einem solchen Verbundwerkstoff hergestellte 
Bauteile, wie sie vorstehend bereits aufgezahit worden sind. Es wird dabei als wesentlich 
angesehen. in dem Polymer- oder Keramikmaterial zumindest einen geringen Anteil des Ge- 
halts an Fasem oder faserartigen Teilen aus einem Material vorzusehen. dessen Rontgen- 
absorption hoher ist als die der ubrigen Fasem oder faserartigen Teile. 

Der Verbundwerkstoff besteht bei einem Ausfuhrungsbeispiel aus einem Polymer- oder Ke- 
ramikmaterial mit einem Faseranteil von mehr als 50 Vol-% mit uberwiegendem Einsatz von 
Endlosfasern. Zumindest ein geringer Anteil von Fasem oder faserartigen Teilen besteht aus 
einem Material mit hoherer Rontgenabsorption als die der ubrigen Fasem oder faserartigen 
Teile. Es kann dabei eine Vorfertigung als Profilstangenmaterial aus Thermoplasten mit 
Kohlenstoffasem und Fasem aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption erfolgen. In 
einem Warmumfomnverfahren erfolgt dann die endgultige Herstellung des Bauteiles aus dem 
Verbundwerkstoff. Der Werkstoff wird also in eine fQr das endgOltige Bauteil erforderiiche 
Form gepreUt. Eine spezielle Variante sieht dabei vor. daU der Verbundwerkstoff aus mit 
Kohlenstoffasem verstarktem PAEK (Poly-Aryl-Ether-Ketone) und einem Anteil von Fasem 
aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption gebildet ist Trotz der Fasem aus einem 
Material mit hoherer Rontgenabsorption bleibt eine optimale Verarbeitungsmoglichkeit er- 
halten und es entsteht kein zusatzlicher WerkzeugverschleiS. Es ist nicht nur eine Verart^eit- 
barkeit durch Pressen in einem Warmumfonnverfahren gegeben, sondern es ist auch eine 
Fertigung in einem SpritzguSverfahren moglich. 

Durch den Einsatz des Verbundwerkstoffes ist auch die Biokompatibilitat des fertigen Bau- 
teiles gewahrieistet 

Die Fasem oder faserartigen Teile aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption in 
dem Verbundwerkstoff sind aus einem nichtmagnetischen Werkstoff gebildet Besonders 
geeignet sind dabei Fasem oder faserartige Teile mit hoherer Rontgenabsorption aus Tantal, 
Wolfram. Gold. Platin od.dgl.. also einem Metall mit hohem AttenuationskoefRzienten. Im 
Rahmen der Erfindung ware es auch denkbar, z.B. keramische Fasem aus Oxiden von Ele- 
menten mit hoherer Rontgenabsorption einzuseteen. Unter faserartigen Teilen konnen u.a. 
auch Langfasem oder Kurzfasem oder auch zusatzliche andere FQIIstoffe verstanden wer- 
den, weiche. ohne die Festigkeit zu veningem. einzusetzen sind. Es ist moglich, zu den vor- 
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handenen Verstarkungselementen gleiche oder gleichartigen Verstarkungselemente in Form 
von Fasem oder faserartigen Teilen einzusetzen. Unter "gleichartig" werden dabei eine glei- 
che Oder gleichartige Dimension und/oder gleicine oder gleichartige meclnanische Eigen- 
schaften verstanden. 

Bei den Dareteliungen auf der Zeichnung kann nur in sehr geringem MaRe das Wesen der 
Erfindung aufgezeigt werden. Es bedarf also der zusatzlichen nachstehenden Erlauterungen. 
Das in Fig.1 dargestellte Bauteil 1 in Form einer Sciiraube besteht im Wesentiichen aus ei- 
nem Kopf 2, einem Angriff 3 fur die Krafteinleitung von einem Drehwerkzeug her und einem 
mit einem Gewinde 4 versehenen Schaft 5. Bei einem solchen Bauteil 1 geht es urn den be- 
sonderen Verlauf und die Anordnung von Endlosfasem 5. Durch die Wahl eines Verbundes 
von Thermoplasten mit Kohlenstoffasern laRt sich ein leichtes, rontgentransparentes und 
biokompatibles Verbindungselement schaffen. Um aber gerade bei einer Rontgendiagnostik 
dieses Verbindungselement sichtbar zu machen, bedarf es der erfindungsgemaBen Mafi- 
nahmen. indem namlich ein Teil der Fasem 6 aus einem Material mit hoherer Rontgenab- 
sorption besteht 

Die erfindungsgemaBen MaBnahmen lassen sich praktisch bei alien Implantaten einsetzen. 
also auch bei schienen- oder plattenartigen Bauteilen 1 8. In Rg.2 ist schematisch ein sei- 
ches Bauteil 18 in Form einer Osteosyntheseplatte dargestellt Bei solchen Bauteilen sind 
Durchgangsoffnungen 14 , Einbuchtungen. Sacklocher usw/. vorgesehen, welche dann in 
spezieller Weise von den Fasem umgeben sind. Ohne irgendwelche zusatzliche MaBnah- 
men bezuglich einer bev>AuBten Steuerung der Menge und der Ausrichtung der Fasem 6 er- 
gibt sich in ubiichenweise geschwachten Zonen A eine dichtere Anordnung von Fasem 6. so 
daB diese Zonen A die gleiche Festigkeit oder Steifigkeit vvie in anderen Bereichen B eines 
solchen Bauteiles haben. Bei einer Herstellung in einem Warmumformverfahren. insbeson- 
dere durch ein GegentaktflieBpressen, kSnnen der Verlauf und die Ausrichtung der Fasem 6 
noch zusttzlich gesteuert und somit beeinfluBt werden. 

In vorteilhafter Weise sind alle eingesetzten Fasem 6 oder ist zumlndest ein groBer Anteil 
derselben, also die Kohlenstoffasem und die Fasem aus einem Material mit hoherer Ront- 
genabsorption, als Endlosfasem oder Fasem mit einer Linge von mehr als 3 mm ausgebil- 
det. Dabei wird aus FestigkeitsgrQnden darauf geachtet, die eingesetzten Fasem sowohl im 
Rohling als auch im fertigen Bauteil oberfiachendeckend vom Matrixmaterial umschlossen 
auszufuhren. 



In dem herzustellenden Bauteil 1 oder 18. also beispielsweise einer Schraube gemaB Fig. 
Oder einer Osteosyntheseplatte gemaB Rg.2, aus einem Verbundweri<stoff sind in Anpas 
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sung an die Form und den Einsatz des Bauteiles 1 oder 18 ein vorherbestinrimbarer Verlauf 
und eine vorherbestimmbare Menge und* Ausrichtung der Verstarkungselementen in Fonn 
von Fasem 6 oder faserartigen Teilen aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption 
vorgesehen. Es konnen auch bezogen auf die langs- oder querorientierte Ausrichtung des 
Bauteiles 1 oder 18 Bereiche unterschiedlicher Faserorientierung oder unterschiedlichen 
Faserverlaufes vorgesehen sein. 

Bei einem Bauteil 1 oder 1 8 ist schlieBlich bei einem Gesamtfaseranteil von beispielsweise 
50 Vol-% das Verhaltnis von Kohlenstoffasem 6 zu Fasem 6 oder faserartigen Teilen aus 
einem Material mrt hoherer Rontgenabsorption je nach Anwendungsanforderung verander- 
bar Oder verandert. Es ist auch moglich. Qber die Lange oder die Breite eines Bauteiles 1 
Oder 18 den Gesamtfaseranteil im Verbundwerkstoff gleichbleibend vorzusehen, wobei sich 
jedoch je nach Bedarf und je nach Anwendungsanforderung das Verhaltnis von Kohlenstoff- 
fasem 6 zu Fasem 6 oder faserartigen Teilen aus einem Material mit hoherer Rontgenab- 
sorption verandert. Es ist auch moglich, die Steifigkeit des Verbindungselementes durch un- 
terschiediiche Orientierung der eingesetzten Fasem vom Angriffsende zum freien Ende hin 
zu variieren. Eine weitere Variante ist darin zu sehen. wenn die Steifigkeit des Bauteiles 
durch unterschiedliche Orientierung der Fasem vom Angriffsende her gesehen zum freien 
Ende hin stufenformig oder kontinuieriich abnimmt. 

Gerade bei einem Bauteil 18 in Form eines streifen- oder plattenformigen Montageteiles, z.B. 
einer Osteosyntheseplatte, wie es in Fig. 2 dargestellt ist. ist im Bereich A von einer oder 
mehreren Ausnehmungen 14 oder Lochem eine Konzentration von Fasem 6 vorhanden. 
Hier ist es moglich, bei Bedarf den Anteil von Fasem 6 oder faserartigen Teilen aus einem 
Material mit hoherer Rontgenabsorption in diesen Bereichen A zu veningem. Wenn hinge- 
gen auch im Bereich dieser Konzentration von Fasem der Anteil der Fasem aus einem Mate- 
rial mit hoherer Rontgenabsorption nicht verringert wird, konnen sich bei einem Rontgenein- 
satz noch bessere Kontraste beim Zielen ergeben. 
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Anmelder: 



OTG StGaiien AG 

CH-9004 St Gallen (Schweiz) 



Gegenstand: 



Verbundwerkstoff aus Polymer- oder Keramikmate- 
rialien sowie Bauteil aus einem solchen Verbund- 
werkstoff 



Patentanspruche 

1. Verbundwerkstoff aus Polymer- Oder Keramikmaterial mit einem Gehalt an integrierten 
Verstarkungselementen in Form von Fasem oder faserartigen Teilen zur Herstellung von 
auf Zug, Biegung, Scherung, Druck und/oder Torsion beanspruchten Bauteiien fur den 
Einsatz bei Implantaten, wie Osteosyntheseplatten. Endoprotheseteilen. Verschrau- 
bungselementen oder bei chirurgischen Instrumenten, dadurch gekennzeichnet, dafi in 
dem Polymer- oder Keramikmaterial zumindest ein geringer Anteil des Gehalts an Ver- 
starkungselementen aus einem Material besteht. dessen Rontgenabsorption hoher ist als 
die des Materials der ubrigen Verstarkungselemente. 

2. Verbundwerkstoff nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet daB dieser aus einem Po- 
lymer- Oder Keramikmaterial mit einem hohen Faseranteil mit uberwiegendem Einsatz von 
Endlos-, Lang- oder Kurzfasem besteht. 

3. VertDundwerkstoff nach Anspnjch 1 oder 2. dadurch gekennzeichnet. daS dieser als Profil- 
stangenmaterial aus Thermoplasten mit Kohlenstoffasenn und Fasem aus einem Mat rial 
mit hoherer Rontgenabsorption vorgefertigt und in einem Warmumformverfahren in eine 
fur das endgultige Bauteil (1,18) erfordertiche Fomn pressbar bzw. gepresst ist. 

4. VertDundwerkstoff nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daS die- 
ser aus mit Kohlenstoffasem verstarictem PAEK (Poly-Aryl-Ether-Ketone) und einem An- 
teil von Fasem aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption gebildet ist. 

5. Verbundwerkstoff nach einem der AnsprQche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Kohlenstoffasem und die Fasem aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption als 
Endlosfasem und/oder Fasem mit einer Lange von mehr als 3 mm ausgebildet sind. 
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6- Verbundwerkstoff nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, datt die 
eingesetzten Fasem (6) sowohl im Rohling als auch im fertigen Bauteil (1,18) oberfla- 
chendeckend vom Matrixmaterial umschlossen sind. 

7. Verbundwerkstoff nach einem der Anspruche 1 bis 6. dadurch gekennzeichnet, daS die 
Fasem (6) oder faserartigen Teile aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption aus 
einem nichtmagnetischen Werkstoff gebildet sind. 

8. Verbundwerkstoff nach einem der Anspruche 1 bis 7. dadurch gekennzeichnet, daB die 
Fasern (6) oder faserartigen Teile mit hoherer Rontgenabsorption aus Tantal, Wolfram. 
Gold Oder Platin, also aus einem Metall oder aus Metalloxiden mit hohem Attenuati- 
onskoeffizienten, bestehen. 

9. Bauteil aus einem Verbundwerkstoff nach einem der Anspruche 1 bis 8. dadurch gekenn- 
zeichnet. daS in Anpassung an die Form und den Einsatz des Bauteiles (1, 18) in 
vorherbestimmbarer Verlauf und eine vorherbestimmbare Menge und Ausrichtung von 
Verstarkungselementen in Form von Fasem (6) oder faserartigen Teilen aus einem Mate- 
rial hoherer Rontgenabsorption vorgesehen sind. 

10. Bauteil nach Anspruch 9. dadurch gekennzeichnet. dali. bezogen auf die langs- oder 
querorientierte Ausrichtung des Bauteiles (1, 18) Bereiche unterschiedlicher Faserorien- 
tierung oder unterschiedlichen Faserveriaufes vorgesehen sind. 

11. Bauteil nach den Anspruchen 9 und 10, dadurch gekennzeichnet daB bei einem Ge- 
samtfaseranteil von beispielsweise ca. 50 Vol-% das Verhaltnis von Kohlenstoffasem zu 
Fasem oder faserartigen Teilen aus einem Material hoherer Rontgenabsorption je nach 
Anwendungsanforderung veranderbar oder verandert ist. 

12. Bauteil nach einem der Anspruche 9 bis 11. dadurch gekennzeichnet. daS uber die Lan- 
ge Oder die Breite desselben der Gesamtfaseranteil im Verbundwerkstoff glelchbleibend 
ist, wobei sich jedoch das Verhaltnis von Kohlenstoffasem (6) zu Fasem (6) oder faserar- 
tigen Teilen aus einem Material mit hoherer Rontgenabsorption je nach Anwendungsan- 
ford rung verandert. 

13. Bauteil, in Form eines VeriDindungselementes, nach einem der Ansprijche 9 bis 12, da- 
durch gekennzeichn t daa die Steifigkelt des Verbindungseiem ntes durch unterschiedli- 
che Orientierung der eingesetzten Fasem (6) vom Angriffsende zum freien Ende hin van- 




14. Bauteil. in Form eines Verbindungselementes, nach einem der Anspruche 9 bis 13, da- 
durch gekennzeichnet. daB die Steifigkeit des Bauteiies (1) durch unterschiedliche Orien- 
tierung der Fasem vom Angriffsende her gesehen zum freien Ende hin stufenformig oder 
kontinuierlich abnimmt. 

15- Bauteil, in Fomn eines streifen- oder plattenfonnigen Montageteiles, z.B. einer Osteo- 
syntheseplatte, nach einem der Anspruche 9 bis 14. dadurch gekennzeichnet. daS in ei- 
nem Bereich (A) von einer oder mehreren Ausnehmungen (14) oder Lochem in dem 
Bauteil (18) eine Konzentration von Fasem (6) vorhanden ist. wobei gegebenenfalls der 
Anteil von Fasem (6) oder faserartigen Teilen aus einem Material mit hoherer Rontgenab- 
sorption in diesen Bereichen verringert ist. 



